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izplatitas, ievérojot Eiropas Savienibas regulas un direktivas
noteiktos principus. Produktu iepakojums liecina, ka tie razoti
Latvijas patérétajam. Sodienas uzdevums nozaré iesaistitajam
institiicijam un komersantiem ir papildinat nacionalo zalu
tirgu ar jauniem produktiem atbilstosi arstniecibas vajadzibam
un pieprasijumam.

2011.gada Zalu registra péc ZVA ekspertu pozitiva
atzinuma ieklautas 377 jaunas zales (salidzino$i 2010.gada
661 un 2009.gada — 505 zales). Ta ka kompanijas dazadu
apsvérumu dé| aiziet no Latvijas nacionala zalu tirgus, tad
kopgjais zalu skaits Latvijas registra nepalielinas, bet ir
stabils. Tas ir nedaudz virs 4000 zalém. Principiali visas
pamata vajadzibas ir nosegtas, registra trikst tikai dazu
akttvo vielu, kuru pieejamiba pacientiem tiek nodroSinata
ar izplatiSanas atlaujam. Savukart, ja vért€jam registra
sortimentu detaliz&ti, tad, protams, triikkst izvéles iesp&ju vai
produktu pieejamibas p&c iepakojuma licluma (ar to saistama
arT cena!), zalu stipruma (devas vai koncentracijas licto$anai
b&rniem), zalu formas vai citiem pacientam un arstam dazkart
butiskiem specifiskiem aspektiem.

Cito! 2012/2 (49)



levadraksts

Joprojam aktuals ir zalu pieejamibas jautajums gan attieciba
uz produkta esamibu tirgii, gan attieciba uz finansialo iesp&ju to
iegadaties.
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Ka liecina ZVA apkopotie zalu patérina statistikas dati, tad
2011.gada no 4644 Latvijas zalu registra eso$ajam nacionali
registrétajam zalém (NRP) tirgd ir bijusas tikai 3093, kas ir
67%. Centralizeti registréto zalu (ECR) pieejamiba Latvijas
patérétajam ir vél sliktaka - tikai 27% no registrétajiem
produktiem.

Tomér var teikt, ka zalu pat€rina statistikas dati liecina, ka

zalu apgrozijuma lielums ir stabils un taja nav krizes pazimju, ka
citas tautsaimniecibas nozares.

Kopéjais zalu apgrozijums pa gadiem no 2007. Iidz 2011.
gadam
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*Veselibas nacionala dienesta dati.

Ka liecina dati, viena zalu iepakojuma vidgja cena 2011.
gada ir bijusi 4.70 Ls ar PVN, kas ir par 5 % vairak neka 2010.
gada (- t.i. 4.48 Ls ar PVN). Te gan japiemin, ka 2011. gada
mainijas PVN likme no 10 uz 12%. Neregistréto zalu, kuru
izplatiSanu reglamenté normativie akti, vidéja viena iepakojuma
cena vienmg@r ir bijusi augstaka, 2011.gada ta bija 7.35 Ls, bet

kopgjais pagrozijums ir bijis 2 105 350 Ls, kas ir par 535 724 Ls
vairak ka 2010. gada.

Zalu pieejamibu pacientiem biezi saista ar zalu salidzinosi
lielajam cenam.

Statistikas datu padzilinata analize parada, ka 80% (35171951
iepakojumi) no visiem nopirktajiem iepakojumiem cena ir bijusi
diapazona zem 5 latiem, 19 % (8 417 243 iepakojumi) cenu
diapazona no 5 1idz 50 un tikai 1% no pardotajiem iepakojumiem
ir bijis cenu diapazona no 50 lidz > 1000 Ls.

Zalu tirgus sadalfjums pa cenu diapazoniem p&c apgrozijuma
ilustrg, ka vislielakais apgrozijums (44%) ir diapazona no 5 Iidz
50 latiem un tikai 2% no finansg€juma ir zalém, kuru cena ir virs
1000 Ls par iepakojumu.

Zalu tirgus sadalijums 2011. gada
pa cenu diapazoniem péc apgrozijuma (Ls)
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Jebkura biznesa darbojas pieprasijuma un piedavajuma
pamatlikumi, pie kam, biitu labi, ja domingjoSais bitu
pieprasijums. Izp@mums nav  arT  zalu tirdznieciba.
Tas, ka ekonomiskas krizes situdcija nav mazinajies kopgjais
pieprasijums, iesp&jams, liecina par ta pamatotibu. Pacienti,
arstniecibas iestades un valsts vElas pirkt zales par iesp&jami
zemu cenu. Ka zalu cena kompensacijas sistéma ir zema, liecina
fakts, ka pieaug kompens€jamo zalu eksports un tadéjadi var
tikt apdraudéta produktu pieejamiba Latvijas iedzivotajiem.
Savukart katra konkrétaja gadijuma gan arstiem, gan pacientiem
izvEloties terapiju, biitu ieteicams, ja iesp&jams, izvertet letako
iespéju.

Pienemu, ka uz augstak min&tajiem statistikas datiem
dazadi raudzisies gan arsti, gan farmaceiti, gan farmacijas
biznesa komersanti, gan ari valsts parvaldes kol&gi un
politiki. Un tas ir saprotami, jo katram liksies, ka lidzsvara
punkts ir mekIgjams cita vieta. Jautajums ir par prioritatém,
vertibu hierarhiju, ilgtermina risinajumu mekl&jumiem un
valstiskuma apzinu.

Latvijas nacionala zalu tirgus talaka izveidé esam iesaistiti
mges visi, gan ka pircgji, veidojot pieprasijumu, gan ka nodoklu
maksataji, veloties lielaku finans€jumu kompensgjamam zaleém,
gan veicot profesionalo darbibu valsts sektora vai privata
biznesa. Mums tikai jaatrod lidzsvara punkts, kas pamatots ar
pacientu interesém un valstiskuma sajutu.

*Dati par zalu patérina statistiku tiek veidoti no lieltirgotavu
sniegtajiem parskatiem ZVA, tap&c tie neatspogulo aktualo zalu
patérinu, bet tikai apjoma tendences laika vieniba.

Zalu patrina statistika par 2011.gadu blis pieecjama ZVA
majas lapa www.zva.gov.lv
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ZVA aktuali

DrosSa zalu lietoSana bérniem
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ZVA vecaka eksperte

Pacientu drosiba ir visparatzits un nozimigs veselibas apriipes
jautajums. Vienlaikus jaatzist, ka =zinaSanas par nevEélamam
arst€Sanas blakus paradibam jeb blakném un to noveérSanu ir visai
ierobezotas.

Pé&c statistikas datiem, zalu blaknes ienem stabilu vietu pirmaja
desmitnieka starp biezakajiem naves c€loniem attistitajas valstis. Ik
gadu ASV no blakném dzivibu zaude 100 000 Iidz 218 000 cilveku.
Savukart, tiesas blaknu arstéSanas izmaksas ASV ik gadu sasniedz
30 — 130 miljardus USD. Salidzinosi, izmaksas diab&ta arstéSanai ir
vidgji 45 miljardi USD gada, aptauko$anas arsteéSanai - 70 miljardi
USD, kardiovaskularajam slimibam - 199 miljardi USD (7, 15, 23).

ASV veikta pétijuma, kura bija iesaistiti vairak neka 7500
hospitalizétu pacientu no dzimsSanas lidz 20 gadu vecumam,
noskaidrots, ka vairak neka puse (60%) blaknu ir novérSama. Lai
samazinatu zalu blaknes hospitaliz€tiem bé&rniem, ka viens no
svarigakajiem darbibas virzieniem noteikta savlaiciga diagnostika
(18). Prospektiva petijuma, kas veikts kada Spanijas bérnu slimnica,
noskaidrots, ka visciesaka saikne ar blaknu biezumu ir vienlaicigi
parakstttumedikamentu skaitam (3). Citi autori uzskata, ka lielaka
dala blaknu bérniem saistita ar zalu lictoSanu, kas neatbilst razotaja
noteiktajam indikacijam un devam (5, 11). Péc pétjjumiem
secinats (Holdsworth u.c., 2003), ka blaknes hospitaliz€tu bérnu
arst€Sana novero biezi, tacu ne vienmer tas pienacigi dokumentg.

Zinatniskaja literatlira atrodami visai pretrunigi dati par zalu
blaknu biezumu hospitaliz&tiem b&rniem, noradot incidenci robezas
no 1,6 Iidz 16,6%. Pieméram, retrospektiva pediatrisku pacientu
kohortu pétfjuma 10 gadu perioda medikamentu izraisitas blaknes
registrétas 1,6% hospitalizacijas gadfjumu, no tam nopietnu
blaknu Tpatsvars bija 11%. P&tljuma autori gan atzist, ka labakai
blaknu iemeslu izpratnei biitu nepiecieSams uzlabot zinoSanas
kartibu, veicot pilnvertigus ierakstus medicinas dokumentacija un
fiksgjot visas blaknes (16). Metaanalizes p&tijuma, kura ieklauti
17 prospektivi petijumi, blaknu incidence hospitalizétiem berniem
bija 9,53% ar konfidences intervalu 95%, no tam nopietnas blaknes
registrétas 12,29% ar konfidences intervalu 95%. Ambulatori
arst€tiem b&rniem blaknes konstatétas retak — kopg&ja incidence
bija 1,46% ar konfidences intervalu 95%. 13,7 — 16,6% no visam
pediatriskam hospitalizacijam novérotas blaknes, no kuram aptuveni
treSdala (27,9%) vertcta ka nopietna. Katru gadu ASV no blakném
mirst ap 26 500 bérnu vecuma I1dz 18 gadiem (14). Zinojuma par
Kanadas uzraudzibas programmu zalu blakusparadibu noteikSanai
un novér$anai beérniem (Canadian Paediatric Surveillance Program
Recognizing and Preventing Adverse Drug Reactions in Children,
Carleton, 2005) noradits, ka noverots saméra maz blaknu. Laika
perioda no 1998. lidz 2002. gadam veselibas apriipes sniedzg&ji un
farmacijas industrijas parstavji iesniegusi tikai 1193 zinojumus par

zalu blakném b&rniem. P&c zinojuma autoru domam, brivpratiga
zino$anas sist€éma nenodrosina pilnvertigu informaciju, uzradot tikai
niecigu dalu no patiesa blaknu skaita, jo aptuveni 95% no tam netiek
registrétas (3). Tadus pasus secindgjumus sniedz ari Lielbritanijas
autori (Hawcutt u.c.,2012), uzsverot, ka lidz pat 95% blaknu paliek
neregistrétas, ignor&jot rekomendacijas iesniegt zipojumus par
visiem noverotajiem gadifjumiem pediatriskaja prakse (9).

Autoru vairums uzsver, ka zalu blaknes b&rniem ir nozimigs
sabiedribas veselibas jautajums. Atzits, ka nepilniga noveéroto
blaknu dokumentg@sana kave veselibas apriipes specialistu rikoSanos,
lai noverstu vai mazinatu blaknu risku.

Zalu blaknu riska faktori berniem

Zalu farmakokinétika dazados bérna attistibas posmos ir
atskiriga

Bérna augSanas un attistibas procesu pavada butiskas izmainas
kermena proporcijas un organu  funkcijas. Sis dinamiskais
nobriesanas process arl nosaka atSkiribas starp b&rniem un
picaugusajiem. Attistibas procesa raditas izmainas organisma
ietekmé bérnu arstésana lietojamo medikamentu devas un lietoSanas
veidu. Agrina bérna vecuma biitiski mainas kermena tauku, protelnu
un ekstracellulara skidruma proporcijas. Udens Tpatsvars organisma
samazinas no 80% jaundzimuSam Iidz 60% piecu ménesu vecuma.
Kermena tauku daudzums dubultojas pirmo Cetru, piecu mé&nesu
laika. Tauku ipatsvara paliclinasanas turpinas lidz otra dzivibas
gada beigam, kad lidz ar piecaugoSo bérna motorisko aktivitati
sak palielinaties proteina masa, proporcionali samazinoties tauku
masai. ArT iek$&jo organu lieluma proporcijas pret kopgjo kermena
masu augSanas un attistibas gaita butiski mainas. Aknas un nieres
sasniedz savu maksimalo liclumu attieciba pret kermena masu viena
lidz divu gadu vecuma, kad So organu kapacitate un eliminacija ir
visaugstaka. L1dzigi ir ar kermena virsmas laukuma proporciju pret
masu, kas ir lielaka agrina vecuma bérniem, salidzinot ar pusaudzu
un jaunieSu vecumu. Papildus minétajam parmainam satura un
proporcijas, bérnam attistoties, atzim&jamas vairakas specifiskas
parmainas organu funkcijas 11dz ar to nobriesanu un augsanu, kas,
savukart, ieteckmé medikamentu farmakokinétiskas pasibas dazada
vecuma.

Absorbcija gastrointestinalaja trakta: jaundzimuso un agrina
bérna vecuma attistas orala absorbcija, kas ietekmé kunga skabes
limeni, kunga iztukSo8anas laiku, zarnu motilitati, visa kunga zarnu
trakta virsmas laukumu, perorali lietojamo zalu metabolizgjoso
enzimu un transportvielu attfstibu, Zultsskabju un aizkunga
dziedzera lipazu sekréciju, enterohepatisko recirkulaciju, zarnu
bakterialo kolonizaciju u.c.

Medikamentu izplatiSanas: jaundzimusu b&rnu organisma
ir proporcionali ievérojami lielaks ekstracellulara Skidruma
tilpums, salidzinot ar jebkuru citu b&rnu vecuma periodu vai
pieaugusajiem. Neiznestiem jaundzimusajiem Sis tilpums ir vél
lielaks. ArT kopgjais idens daudzums organisma, proporcionali pret
kermena masu, jaundzimu$o vecuma ir lielaks neka citas vecuma
grupas. Neiznestiem jaundzimuS$ajiem tauku Ipatsvars ir zemaks
neka iznestiem vai agrina vecuma bérniem. Ta ka medikamentu
izplatiSanas notiek ar ekstracellulara Skidruma un depongto
tauku starpniecibu, minétas izmainas var ietekmét Sos procesus.
Pieméram, tadi Gident $kistosi medikamenti ka aminoglikozidi vai
cefalosporini jalieto lielakas devas uz kermena masas kilogramu,
lai sasniegtu nepiecieSamo koncentraciju plazma. Lipidos Skistosas
vielas (inhalgjamie anestétiki vai lipofilie sedativie medikamenti)
agrina vecuma izplatas straujak neka pargjas vecuma grupas.
Atraka izplatiba kermena audos var veicinat aktivas vielas klirensa
pieaugumu, tade] var biit nepiecieSamas lielakas devas, salidzinot ar
picaugusajiem. Piem&ram, propofolu uz kermena masas kilogramu
bérniem ordin€ apme&ram 1,5 reizes lielaka deva neka pieaugusajiem.

Aknu un nieru funkcijas, eliminacijas process: daudzu
medikamentu kopgjais kermena klirenss primari ir atkarigs no aknu
metabolisma , kalab aktiva viela un tas metaboliti tiek izvaditi ar
aknu vai/un nieru ekskrécijas palidzibu. Eliminacijas kapacitate
jaundzimu$iem un dazada vecuma b&rniem atSkiras. Visvajakais
aknu metabolisms un zemaka nieru ekskrécijas kapacitate
verojama neiznestiem jaundzimusajiem. Aknu un nieru funkciju
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Zalu registrs

nobrie$ana turpinas pirmaja dzives gada. Tai pasa laika aknu un
nieru eliminacijas kapacitate agrina vecuma bérniem vairaku zalu
gadTjuma parsniedz to [imeni, kas vérojams pieaugusSajiem. Reizém
nepiecieSamas relativi lielakas devas velama efekta sasniegSanai,
tad nav vieta atSkirigas devas piesatinaSanai un nepiecieSamas
koncentracijas uzturésanai asins seruma.

Farmakodinamika: lai gan Sobrid pieejama saméra detaliz€ta
informacija par farmakokinétikas parmainam, bérnam attistoties,
pagaidam zinasanas par atbilstosam farmakodinamikas mainam
vairakam zaleém ir ierobezotas (24). Saskana ar ES prasibam,
jaunas zales, ko paredzets registrét berniem, loti vispusigi péta
jau pirmsklinisko petijumu faze.Sai laika veic farmakodinamikas
modelu, farmakokingtikas un toksicitates petijumus juveniliem
dzivniekiem un izmantojot in vitro modelus. Klinisko p&tijumu
faze tiek veikti EMA un FDA apstiprinati kltniskie p&tijumi.

Ne visam zalem noteiktas devas bérna vecumam

Zalem, lai sanemtu oficialu atlauju lietosanai, jabiit pirmsklmiski
un klmiski izpétitam, respektgjot efektivitati, droSumu un devas.
Diemz¢el tas attiecas tikai uz picaugusajiem. Noskaidrots, ka
vairak neka pusei medikamentu nav noteiktas zinatniski pamatotas
devas beérniem (29). ASV vairak neka 75% no registrétajiem
medikamentiem nav veikta nepiecieSama izp&te, nosakot devas,
efektivitati un lietoSanas droSumu b&rniem (13). Dazkart kltidaini
uzskata, ka bérni reagé uz zalém ka ,,mazi pieaugusie”. Talab devas
pielago mazakai kermena masai, vértgjot, ka klmiskie efekti berniem
bis tadi pasi ka pieaugusajiem. Diemzel agrina vecuma bérni reti
var vardiem paust savas izjltas péc zalu lietosanas. Talab bérni,
kas sanem medikamentus akditas, hroniskas vai dzivibai bistamas
slimibas gadijuma, tiek paklauti paaugstinatam blaknu riskam, Iidz
pat letalam iznakumam (13, 16). B&mu onkologija zalu apraksts,
pieméram, 80% kimijterapijas lidzeklu nav noteiktas bérna vecuma
grupam specifiskas devas. Latvijas Republikas Zalu registra picejama
informacija liecina, ka 47% no esoSajam zalém ir ar apstiprinatu
beérnu devu, proti, 1671 zalu aprakstos noraditas precizas bérnu devas.
Savukart 33% zalu lietoSana bérniem nav apstiprinata, bet par 20%
zalu informacija nav pieejama. Latvija izplatito zalu apraksti pieejami
Zalu valsts agentiiras majaslapa www.zva.gov.lv.

Galvenais iemesls, kalab nav pieejami p&tijumu dati, ir
farmacijas kompaniju neieinteresétiba ieguldit papildulidzeklus,
nosakot medikamentu devas bérniem. Pediatrija licla dala zalu
nonak “off label” situacija,proti, medikamentu anotacijas nenosa-
kot indikacijas, pacientu vecuma diapazonu vai devas. Lai gan
$adu praksi piekopj, ta noved pie nepietickamas efektivitates,
pardoz&sanas un bistamu blaknu riska. Reaggjot uz to un tiecoties
sargat bernu veselibu, 2004.gada 29.septembr1 Eiropas Komisija
apstipringja priekslikumus ES Padomei un Eiropas Parlamen-
tam par beérniem lietojamu medicTnisko produktu regulu. P&c
saskanosanas Eiropas Parlamenta un Eiropas Padome 2007.
gada 26 janvari §1 regula (REGULATION No 1901/2006) stajas
speka. Kops ta laika nevienas zales nevar registrét bez Pediatrijas
komitejas (PK) atzinuma. Ja PK atzist, ka zales nepiecieSamas
arT bérniem, tiek rosinati kltniskie p&tijumi, lai parliecinatos
par So zalu drosumu un efektivitati, ka arT lai noteiktu devu un
lictosanas rekomendacijas. Zalém, kas nav ar patentu aizsargati
originalprodukti, pediatriskos p&tijumus finansé Eiropas
Savienibas fondi. Arvien top vairak zalu, kam noteiktas precizas
devas berniem. P&c ES dalibvalstu iesniegtajiem datiem tapat
péc medicinas nozaru specialistu rekomendacijam ir sastadits
Prioritasu saraksts bérniem ,,off label” lictotajam zalem. Taja
ieklautas zales, kas ir prioritaras ES fondu finans€juma sanemsSanai
pediatriskajiem p&tfjumiem. So sarakstu katru gadu atjauno un
aktualiz€ p&c Pediatrijas komitejas un specialistu rekomendacijam.

Pasaules Veselibas organizacijas 2007.gada zinojuma par drosu
zalu lietoSanu b&rniem uzskaittti biitiskakie rezultati un secinats, ka
lielai dalai medikamentu joprojam nav nosacitas bérnu vecumam
piemérotas devas:

* nepareizas devas izraisa Tstermina toksicitati vai arT arst€Sana nav
efektiva;

*ja nav bérmu vecumam piemé&rotu zalu formu, klajas sadalit
apvalkotas tabletes vai kapsulas, un pieradijjumu par
biopieejamibu, efektivitati, tapat toksicitati trikst;

*ja zales nav piemérotas jaundzimuSiem vai agrinam b€rna
vecumam, picauguSiem domatas zales tiek atSkaiditas vai
lietotas niecigos tilpumos, radot iesp&jas parsniegt vai nesasniegt
nepiecieSamo devu;

* kimiskie un augu izcelsmes medikamenti var savstarp&ji
iedarboties, mainot efektu;

» ilgak lietojot zales, drosiba ir apdraudéta.Pieméram, etanercepts
var paaugstinat uzné€mibu pret tuberkulozi vai ilgaka inhalgjamu
kortikosteroidu licto$ana agrina vecuma var radit augSanas
atpalicibas un/vai osteoporozes risku;

* valodas neprasana var radit parpratumus medikamenta lietoSana;

* pavisam vienkar$a procedira, atSkaidot nesterilu aktivas vielas pulveri
ar tideni, var radit nopietnu apdraudéjumu medikamenta stabilitatei
un lietosanas droSumam. Dazi perorali lietojami medikamenti ir
jaatSkaida neilgi pirms lietojosanas ar tfru un filtrétu Gdeni, stingri
ieverojot sagatavota skiduma uzglabasanas terminu (24).

Zalu lietoSanas droSums ir atkarigs no bérna vecuma

Ne visas zales, kuru efektivitate un lietoSanas droSums pieraditi
pieauguso vecuma pacientiem, ir izmantojamas b&rnu arstésana.
Bérns nav pieaugusais miniatlra, un viga organisms uz zalém
dazkart reagg citadak. Vielu uzsuk$anas no kunga un zarnu trakta,
elpceliem un adas virsmas b&rniem notiek atrak, zalu metabolisms
un izvadisana var butiski atskirties no pieaugusa organisma zalu
absorbcijas atruma, izplatibas un izdaliSanas. Ipasa uzmaniba
japievers zaleém, kuru lietoSana agrina vecuma bérniem saistita
ar papildu riskiem (pieméram, acetilsalicilskabe, ibuproféns).
Tas jaievéro vecakiem, kuru gimenés ir vairaki bérni: ne Kkatrs
medikaments, arT bezrecepsu, lietojams vienlidz drosi visas vecuma
grupas. Ripigi izlasama zalu lietoSanas instrukcija, un jakonsultgjas
ar specialistu.

ASV Pediatrijas akadémija (American Academy of Pediatrics)
nerekomend@ bezrecepsu pretklepus medikamentus un zales pret
“’saauksteéSanos” beérniem lidz 4 gadu vecumam (27). Ta ka So
lidzeklu lietosanas riski agrina vecuma b&rniem ir ievérojami lielaki
par iesp&jamiem ieguvumiem, ASV zalu registracijas un lietoSanas
uzraudzibas institiicija FDA (Food and Drug Administration) ar
2008.gada oktobri ieteikusi nelietot bezrecepsu medikamentus pret
“’saaukstésanos” bérniem 1idz 4 gadu vecumam.

Bezrecepsu pretvemsSanas medikamentu lictoSana beérnu
vecuma biezi nav pamatota, jo vairakums vemSanas iemeslu
bérniem ir Tslaicigi, tie driz pariet. Tai pasa laika So lidzeklu
izraisitas komplikacijas var but bistamakas par vemsSanas c€loni.
AntihistamTna preparats prometazins, ko lieto arT nelabumu
arst€Sanai, var izraisit elpoSanas trauc€jumus berniem Iidz 2 gadu
vecumam, savukart meklizinu nerekomend€ bérniem, kas jaunaki
par 12 gadiem (2, 4, 6).

Nepamatotas zalu kombinacijas

P&ttjumi liecina par tendenci medikamentus lietot parmérigi
daudz, arT berniem. Drudza arst€Sanai, piemé&ram,paraléli
lieto vairakus medikamentus ar vienadu vai lidzigu iedarbibu.
Vienlaiciga divu un vairaku antipirétisku medikamentu
lietosana palielina pardoz&sanas risku un var paildzinat slimibas
gaitu. Ibuprofens per se ir tikpat efektivs ka kombinacija ar
paracetamolu (10). P& ASV Pediatrijas akadémijas p&tljumiem,
drudzis nepasliktina slimibas gaitu, nedz izraisa ilgtermina
neirologiskas komplikacijas. Nav pieradits ari, ka antipirétski
lidzekli samazinatu saslimstibu vai mirstibu no slimibam, kas
norit ar drudzi. Izn€mums varétu biit hroniskas fona slimibas,
kad samazinatas b&rna metaboliskas rezerves, kas nepiecieSamas
organismam drudza parvaréSanai. Nav pieradfjumu, ka terapija
ar antipirétiskiem lidzekliem samazinatu drudza krampju
atkartoSanos (1, 26).

Lidzekli pret ‘’saaukstéSanas” slimibam un pretklepus
medikamenti bérniem jalieto ar lielu uzmanibu, jo tos var uznemt
kopa ar antipirétiskiem lidzekliem, kas satur tadas pasas aktivas
vielas (piem&ram, acetaminofénu, paracetamolu, ibuprofénu).
Tadgjadi palielinas pardozesanas risks. Tomér nav iegiiti parliecinosi
pieradijumi $is grupas medikamentu efektivitatei b&rniem (28).
Bérniem, kam indiceti medikamenti $kidra veida, jalieto tikai viena
veida preparats.

4 Cito! 2012/2 (49)
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Zalu registrs

Nekontroléta bérnu piekluve zalem

Briva medikamentu pieejamiba b&rniem rada papildu riskus.
Agrina vecuma bérni nereti aped medikamentus, kas nejausi atrasti
vietas, kur tos atstajusi vinu vecaki vai vecvecaki. Zales b&rniem
jaglaba neaizsniedzamas vietas un originalos iepakojumos (19).

Lai samazinatu nejausas saindéSanas iespgjas, jaievero vairaki
drosibas pasakumi:

e medikamenti jaglaba slédzama skapf;

e medikamenti janovieto bérnam neaizsniedzama vieta pat tad, ja
telpa tiek atstata uz 1su bridi;

e zales un uztura bagatinataji jaglaba atskirigas vietas, nelietojot
to uzglabasanai citus iepakojumus — pudeles vai kruzes ;

e vienmer janodrosina pietickams apgaismojums,

e jaizvairas no medikamentu lietoSanas berna klatieng, jo bérni
censas atdarinat pieaugusos;

e medikamentus nedrikst dzert tiesi no iepakojuma bérna klatieng;

e jalieto pareizi nosaukumi, atturoties lietot citus apzim&umus:
saldums, konfekte, limonade u.c.;

e periodiski japarskata zalu krajumi un jaizmet tie, kam deriguma
termins$ beidzies.

Zalu blaknes — par ko un kam jazino?

Elektroniski aizpildama veidlapa zinojumam par zalu blakni
atrodama Zalu valsts agentiiras interneta majas lapa http://www.
vza.gov.lv. Arstam un farmaceitam jazino par §adam pacientam
novérotam zalu blakném:

biitiskam (paredzetam un neparedzetam) blakném, kas:

e izraisa navi;

o ir dzivibai bistamas;

erada nepiecieSamibu pacientu hospitalizeét vai paildzinat esoso
hospitalizaciju;

e izraisa paliekoSu vai bitisku darba nesp&ju vai invaliditati;

o ir iedzimts defekts;

eir mediciniski bitiskas (blakne neatbilst nevienam no
iepriekSmingtiem krit€rijiem, bet arsts to uzskata par medictniski
bitisku).

2) mazak biutiskam neparedz&tam zalu blakném, kas neatbilst
butisku blaknu kriterijiem;
3) zalu efekta trakumu.

Zalu blaknes dazkart atgadina slimibas, Iidz ar to tick apgriitinata
pareizas diagnozes noteikSana. Blaknes var bojat visus organus,
tacu visbiezak to izpausmes ve€rojamas ada. Stivena-Dzonsona
sindroms un toksiska epidermala nekrolize ir nopietnakas no adas
reakcijam. Svariga ir preciza informacija par lietotajam zaleém, arl
bezrecepSu. Laboratorijas testiem ir biitiska nozime sarezgijumu
precizéSanai atkara no patologiska procesa mehanisma. Lai gan
jau pirms vairakiem gadiem noskaidrota genétisko faktoru nozime
blaknu attistiba, joprojam nav atrastas metodes, kas lautu paredzet
iespgjamas blaknes bérniem. Kamer tiks atrastas blaknu prevencijas
iesp&jas, bernu vecuma pacienti, sanemot medikamentozu arsteéSanu,
aizvien saskarsies ar $o nopietno problému (22).

Secinajumi

Lai panaktu iesp&jami augstu zalu lietoSanas droSuma limeni
bérniem, nepiecieSams ripigi dokumentét novérotas blaknes un
noteiktaja karttba iesniegt zinojumus. Jaatzist, ka pilnvertigas
informacijas sagatavosana ir darbietilpiga, tacu $1 darba nozimi griiti
parvertet. Tiesi atseviski zinojumi, ko rosina zalu blaknu gadijumi,
jaizmanto, lai iesp&jami savlaicigi noveérstu un/vai mazinatu riskus,
kas saistiti ar zalu lietoSanu.

Konteksta ar zalu lietoSanas droSumu b@rniem, vajadzetu
pievérst uzmanibu $adiem tematiem, kas ir aktuali ne tikai Latvija,
bet ar1 citas ES valstis:

1) ,off label” lietotas zales — lai gan efektivitate daudzos
gadijumos ir zinama un balstita uz klinisko pieredzi, informacija par
$o zalu lietosanas droSumu praktiski vienmér biis nepietickama, jo
arsti izvairas zinot par blakusparadibam, ja zales tiek lietotas arpus
apstiprinata vecuma diapazona vai lietosanas indikacijam;

2) arstu informétiba par zalu lietoSanas droSumu un spé&ja
pazit blaknes dazkart ir nepiectickama, ipasi intensivas terapijas
pacientiem, kam parasti tiek dotas vairakas zales vienlaicigi, un

tadel] ir seviski grati (tacu loti butiski) diferencét, kad vispargja
stavokla pasliktinasanas ir saistama ar pamatslimibu, bet kad ar zalu
mijiedarbibu un/vai blakusparadibam;

3)  blaknu risks zalu lietoSanai arpus apstiprinata vecuma dia-
pazona un indikacijam paaugstinas, ja nav pieejamas apstiprinatas
un efektivas arstéSanas metodes. Pieméram, tadu diagnozu
gadfjuma ka neirogéns hiperaktivs urinpuslis vai hiperaktivitates
un uzmanibas deficita sindroms, kad nav pieejamas efektivas un
uz slimibas c€loni vérstas arstéSanas metodes, ir zinots par saméra
biezu "off label" zalu lietosanu Eiropas valsts, tadejadi aktualizgjot
zalu lietosanas droSuma un, reiz€m arf lietderibas jautajumu.
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ZVA Aptauja

Kur Jas giistat informaciju par zalém, kuras parakstat

pacientiem?

Prof. Dace Gardovska
BKUS Bérnu slimibu klinikas
vaditdja, RSU Pediatrijas katedras
vaditdja

Mana darba specifika saistas ne tikai ar zalu noziméSanu kadam
konkrétam pacientam, bet arT ieteikumu veidoSanu arstiem un
studentiem. Sobrid informacijas avotu ir Joti daudz, tomér dro3ai
un efektivai zalu lietoSanai izmantoju zalu aprakstus, kas atrodami
Zalu valsts agentiiras majas lapa. Pirms zalu lietoSanas rapigi tos
izlasu, pievérsot Tpasu uzmanibu zalu droSumam. Biezi parlasu jau
zinamo zalu aprakstus, jo nereti to jaunakajas versijas ir vertiga

informacija. Meklgjot labakos beérnu arstéSanas Iidzeklus, regulari
sekoju zinatniskam datu bazém, pieméram, Pubmed publikacijam,
ka arT pieradijumos balstitiem petfjumiem, kuri batiski paplasina
prieksstatus par zalu labako izveli, to kombinacijam, efektivitati
un blakném. Stradajot slimnica, rodas apstakli, kuros dazkart zales
jalieto at3kirigi, neka noteikts attieciga zalu apraksta. Sajos gadijumos
orientgjamies péc zinatniskam publikacijam un Ipasi izvert€jam
pacienta ieguvumus un risku, iesp&jamas blaknes, ievérojam pacienta
un vecaku vai aizbildgu viedokli, ka arT parliecinamies, ka arstéSanai
nav alternativas. Uzskatu, ka §ada zalu lietosanas iesp&ja izmantojama
tikai Tpasos gadijumos un veicama specializétos bérnu stacionaros,
bet no tas jaatsakas, risinot bérnu veselibas problémas ik dienas.
Viens no negativiem piemériem vecumam un slimibai neatbilstosu
zalu lietoSanai ir drudza simptomatiska arst€Sana b&rniem nevis ar
pediatriska praks€ atzitiem zalu lidzekliem, bet gan ar pretiekaisuma
preparatiem, kuru efektivitate parbaudita pieauguSiem cilvékiem
reimatologisko slimibu arstéSana. Uzskatu, ka $ados gadijumos arsts
nepamatoti risk€é gan ar pacienta veselibu, gan savu reputaciju.

Andra Rozkalne,

Valsts SIA [lekslietu ministrijas
poliklinika, gimenes arste

{
«I 1N

Lai iegttu informaciju par medikamentiem, kurus izrakstu vai
rekomendgju lietot pacientiem, visbiezak izmantoju Zalu valsts

l

agentiiras interneta vietni www.zva.gov.lv . Ta ir labi parskatama,
erti lietojama un satur vispusigu informaciju, tostarp medikamentu
aprakstus, lietosanas instrukcijas, cenas u. ¢ . Darba procesa biezi
ir nepieciesams iepazit ne tikai jaunu medikamentu aprakstus, bet
precizet arl jau zinamu preparatu lietoSanu. Manuprat, tas ir ertakais
un atrakais veids, ka gat kvalitativu, objektivu un pilnvertigu
informaciju .

Nevélamam zalu blakném ir nozimiga loma, izraugoties preparatu.
Man svariga ir ne tikai informacija, ko giistu no zalu apraksta, bet
arT personiga pieredze. Ir preparati, no kuru ieteikSanas pilniba
atturos blaknu dg].

llze Supe,

Paula Stradina Kliniskas
universitates slimnicas Ambula-
toro pakalpojumu centra vaditaja,
neirologe

Informaciju par medikamentu iedarbibu un blakném es iegiistu
no mediciniskas literatliras, arT no specializ€tajiem izdevumiem

(“Cito!”), reklamas izdevumiem, p&tjjumu rezultatiem. Vienmér
rupigi izlasu zalu aprakstu jaunajiem medikamentiem, ilgstosi
lietotiem preparatiem aprakstus parlasu, ja rodas jautajumi — par
blakném, iedarbibas mehanismu u.c. Zalu panesamiba ir otrs
svarigi zinat blaknes, ja medikamentus izraksta veciem cilvékiem,
bérniem un pacientiem ar vairakam slimibam.

Par medikamentu cenam informaciju giistu no aptieku darbiniekiem,
pacientiem, savas gimenes un personiskas pieredzes. Interneta
vietnes informacijas iegliSanai izmantoju reti. Regulari iegadajoties
zales saviem piederigajiem, esmu parliecinajusies par zalu cenu
nepastavibu — katra aptieku tikla ir citadakas cenas, kam turklat ir
tendence pieaugt.

ZVA piedava iesp&ju uzzinat zalu cenas tieSsaiste

Zalu valsts agentiira aicina veselibas apriipes specialistus
izmantot Zalu valsts agentiiras majaslapa pieejamo zalu cenu
parbaudes formu, kas palidzes ordinét letakos medikamentus
no tirgii esosajiem analogiem.

Zalu cenu parbaudes forma piedava cenu meklét gan pec zalu
nosaukuma (pieméram, Ibumetin), gan aktivas vielas (pieméram,
Ibuprofenum). Mekletaja ierakstot aktivas vielas nosaukumu,
mekl&Sanas rezultatos paradisies Latvija pieejamie medikamenti
ar konkréto zalu sastava eso$o aktivo vielu un tiem preti bis

noradtta aptiekas maksimali pielaujama cena. Uzejot uz izveleta
medikamenta nosaukuma, ir iesp&ja iegit plasaku informaciju
— par zalu pieejamibu, zalu aprakstu, zalu lietoSanas instrukciju
u.c. veida informaciju. Savukart, ierakstot zalu nosaukumu,
uzzinasit cenu visam zalém ar $adu nosaukumu, bet dazadiem
iepakojumiem un koncentraciju.

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

Eiropa aktualizeéti zalu droSuma jautajumi

Gonatropina atbrivotajhormona agonisti: depresijas
risks.

Eiropas Zalu agenttras Farmakovigilances darba grupa
(PhVWP) veica datu veért€sanu par iesp&jamu depresijas
risku, lietojot gonatropina atbrivotajhormona agonistus.
PhVWP apliikoja informaciju no Japanas (zinojumi
par smagas depresijas gadijumiem, arT pa$navibu), un
Lielbritanijas (epidemiologisks p&tijums). PhVWP secinaja,
ka bridinajums par depresiju un garastavokla parmainam
jaieklauj So zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.

Statini: cukura diabéta risks.

Pacientiem, kuriem ir risks saslimt ar cukura diab&tu,
statinu lietoSana So risku var vél paaugstinat. Tapec
nepiecieSsama So personu uzraudziba. Kopuma statinu
guvuma un riska saméers joprojam saglabajas pozitivs.

Metotreksats: pardozésanas risks, klidas déel lietojot
nepareizu devu reimatologiska rakstura slimibas un
dermatologija.

Reimatologiska rakstura slimibas un dermatologija
metotreksats jalieto vienreiz nedéla._Pacienti jainformé
par pardozesanas risku, kas rodas, ja metotreksatu kliudas
del lieto katru dienu deva, kas paredz&ta lietoSanai tikai
vienreiz nedéla.

Eiropas Savieniba no 2009. — 2011. gadam tika sanemti
zinojumi par smagiem pardoz&Sanas gadijumiem, pat ar
letalu iznakumu, galvenokart metotreksata hematotoksiskas
darbibas d€]. Metotreksata ordingSanas kltidas parsvara
bija hospitaliz&tiem pacientiem. Zinots ar1 par pacientu
kludisanas gadijumiem, zales lietojot majas apstak]os,
piem@ram, pareizi neizprotot zalu lietoSanas shemu.
Metotreksata imunsupresivas un toksiskas darbibas
pamata ir dihidrofolata reduktazes (folskabes metabolisma
iesaistita enzima) inhibicija.

Protonu siikna inhibitori (PSI): hipomagnémijas
risks, lietojot ilglaicigi.

PSI var izraistt smagu hipomagnémiju. Tap&c personam,
kam paredzama ilglaiciga PSI lietoSana, Tpasi, ja vienlaikus
tiek lietotas citas hipomagn&miju veicinosas zales,
janosaka magnija ITmenis pirms arst€Sanas saksanas ar PSI
un periodiski terapijas gaita.

Etinilestradiolu + drospirenonu saturo$i kombiné&ti
iekskigi lietojami kontraceptivi lidzekli (YASMIN,
YASMINELLE un citi): venozas trombembolijas risks.

Divu jaunu epidemiologisku p&tjjumu (kohortu
petijums Izra€las Clalit kliniska datubazé un ASV FDA
sponsoréts kohortu pétijums) atrade ir saskana ar PAVWP
2011. gada maija secinajumiem, kas publicéti Cito!

2011/3 (46). Drospirenonu saturoSiem kombin&tiem
iekskigi lietojamiem kontraceptiviem lidzekliem ir lielaks
venozas trombembolijas (VTE) risks neka levonogestrelu
saturoSiem (otras paaudzes) kontraceptiviem Iidzekliem,
bet tas varétu bt tads pats ka dezogestrelu vai gestodénu
(tresas paaudzes) saturoSiem kontraceptiviem Iidzekliem.

Docetaxel Actavis: reakcija infuzijas ievades vieta

Somija no trim slimnicam tika sanemti sérijveida
zinojumi par reakcijam Docetaxel Actavis infuzijas ievades
vieta. Minétas slimnicas tika nomainits viens docetaksela
preparats pret citu, proti Docetaxel Actavis. PhVWP tika
veikta So gadijumu analize.

Reakcijas infuzijas vieta ir iesp€jamas, tas ir ar
docetaksela preparatu ievadiSanu saistitas blaknes. Parasti
tas ir vieglas, pieméram, hiperpigmentacija, ickaisums,
apsartums vai adas sausums, flebits vai asinsizplidums un
vénas pietiikums.

Somija aprakstitas blaknes atgadina bojajumu péc
apdeguma. Tas visbiezak paradijas 7. — 10. diena p&c
infiizijas. Vairuma gadijumu reakcijas atbilda mazak
butiskam blakném.

PhVWP vertésana secinats, ka nav liecibu par
zalu kvalitates defektu. Docetaxel Actavis Skidumu
stabilitati parbaudot ieteiktajos $kidinatajos, ta neatskiras
no originalo zalu stabilitates. Infazijas §kidumu
pagatavoSana slimnicas atbilda zalu apraksta prasibam
un protokolam. Ta ka zinojumi, sakot no 2011. gada
decembra, vairs netika sanemti, PhVWP secinaja, ka
zinojumu skaita nepalielinasanas var&tu biit saistita ar
jauna docetaksela preparata (Docetaxel Actavis) ieviesanu
kliniskaja prakse.

Perfalgan (paracetamol) 10 mg/ml infuzijas
$kidums: zalu lietoSanas kliidas, kas rada pardozéSanas
risku.

Nejausas pardozeSanas risks zidainiem un b&rniem,
ka arT pieaugusSiem cilvékiem, sajaucot mililitrus (ml) ar
miligramiem (mg), var radit smagas sekas. Lai mazinatu So
risku, ievadama deva vienmér janosaka tilpuma vienibas,
proti, ml. Stingri jaievéro doz&Sanas ieteikumi atkara no
pacienta kermena masas (gan b&rna, gan picaugusa cilvéka
<50 kg).

e Protonu sitikna inhibitori (PSI): kaulu lizumu
risks.

PSI lietoSana liela deva un ilgstosi (>1 gadu) var
paaugstinat giizas, plaukstas un mugurkaula lazumu risku,
galvenokart vecakiem cilvékiem vai personam, kam ir citi
riska faktori. Personas ar osteoporozes riska faktoriem
jaarste saskana ar aktualam kliniskdm vadlinijam, lai
nodrosinatu adekvatu D vitamina un kalcija daudzumu.

e  SATI - serotonina atpakaltransporta inhibitori:
dati no pétijjumiem ar dzivniekiem par ietekmi uz
spermas kvalitati, to atspoguloSana zalu dokumentacija
un nozime, attiecinot uz cilveku.

Eiropas Savieniba registréto SATI zalu aprakstos
un lietoSanas instrukcijas jaatjaunina informacija, lai
atspogulotu p&tijumos ar dzivniekiem giitos rezultatus. SATI
var ietekmé&t spermas kvalitati. SATI ietekme uz viriesa
auglibu nav nove@rota. Ja pacientam tomé&r rodas bazas,
vinam jakonsult&jas ar arstu.

B .OI 69.6(9 .8‘q-LCo.9Cp-SCp-v(q.€CB.Z(q-I
we)so) soplIqry
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ZVA informé

Zalu valsts agentiira bridina par Perfalgan (intravenozi
ievadama paracetamola) nejausSas pardozeSanas risku

Zane Neikena,

ZVA Zalu blakusparadibu
monitoringa nodalas vaditaja
vietniece

Zalu valsts agenttra (turpmak Agentiira) bridina par Perfal-

gan (intravenozi ievadama paracetamola) pardozesanas risku

un lidz ieverot dozeSanas ieteikumus, kas publicéti vestule
veselibas apripes specialistiem "Perfalgan (intravenozi ievadama
paracetamola) nejausas pardozeSanas risks", un ordinét Perfalgan
saskana ar Latvija apstiprinato zalu aprakstu.

Agentiira informé, ka vairakas Eiropas Savienibas valstis
konstateti Perfalgan (intravenozi ievadama paracetamola) smagi
nejausas pardozésanas gadijumi gan bérniem, gan pieaugusiem ar
mazu kermena masu, kuru c€lonis ir mg sajauksana ar ml.

ZVA Informé

Lai nov@rstu min&to risku, Eiropas Zalu agentiiras Farmakov-
igilances darba grupa (PhVWP) tika saskanota vienota véstule
veselibas apriipes specialistiem, kas zalu registracijas apliecibas
Tpasniekam jaizplata visas ES dalibvalsts, arT Latvija.

Agentiira ver§ uzmanibu, ka ES saskanotaja bridinajuma véstulé
ietverti pareizas doze$anas ieteikumi visam ES valstis registrétam
Perfalgan (intravenozi ievadams paracetamols) zalu formam, ari
tam, kas paredzetas personam ar kermena masu <33 kg.

Lai gan Latvija Sobrid ir registréts tikai Perfalgan 10 mg/ml
Skidums inftzijam 100 ml maiss un 100 ml flakons, proti zalu
forma, kas indicéta personam ar kermena masu >33 kg, Agentura
uzskata par lietderigu veselibas apriipes specialistiem sniegt pilnu
Eiropas Zalu agentiira saskanoto informaciju par doz&sanas ietei-
kumiem, kas atspoguloti véstulg.

Atgadinam, ka zalu apraksts ir butisks dokuments arstam, veicot
arodpienakumus. Zalu apraksti pieejami Agentiiras timekla vietné
www.zva.gov.lv.

SIA PharmaSwiss Latvia

Reg. Nr. PVN 1.V 40003683870,

konts LV26HABA0551007314028
Gertrudes 54-5, Riga, LV-1011, Latvija
Tel. : +371 7502185

Fakss: +371 7502190

Perfalgan (intravenozi ievadama paracetamola) nejausas
pardozésanas risks

Godatais veselibas apriipes specialist!

Bristol-Miers Squibb sadarbiba ar Latvijas Zalu valsts agenttru
vers Jusu uzmanibu
uz jauniem riska mazinasanas ieteikumiem, jo sanemti zinojumi
par nejausu Perfalgan
10 mg/ml (intravenozi ievadama paracetarnola) pardozésanu
jaundzimus$iem un zidainiem.

Versam Jisu uzmanibu arT uz nejausas pardozesanas risku
picaugusajiem ar mazu kermena masu, ka arT atgadinam par speka
esoSajiem ieteikumiem par devam:

1. Lai novérstu netiSu parak lielas devas ievadiSanu
jaundzimusSiem un zidainpiem”.

* Iai nepielaut nepareizas devas ievadiSanu jaundzimusSiem
un zidainiem, ka arf lai nesajauktu miligramus (mg) ar
mililitriem (ml), ievadamo daudzumu vélams noradit mililitros
(ml)

e jaundzimusiem un zidainiem jaievada loti mazs tilpums.

2. Visparéji noradijumi par dozéSanu, ievérojot kermena
masas lielumu (sk. tabulu):

* parakstot devu pacientiem, kuri sver < 50 kg, janem véra
pacienta kermena masa

* netiSa pardozésana var izraisiit smagus aknu bojajumus.
Tapec atgadinam, ka arstam jaievéro gan noradijumi par
devas noteikSanu atkariba no kermena masas, gan janem vera
ar hepatotoksiskumu saistitie riska faktori katram pacientam,
pieméram, hepatocelulara nepietiekamiba, hronisks
alkoholisms, hroniski nepietickama uztura uznemsana (mazas
glutationa rezerves aknas) un dehidratacija.

Jaievero talak sniegtie ieteikumi par devam:

Bérniem ar kermena masu < 10 kg

* Deva Siem pacientiem ir 7,5 mg/kg

* Saja kermena masas grupa Perfalgan 10 mg/ml
ievadamais tilpums nekada gadijuma nedrikst parsniegt 7,5
ml viena deva. Jo mazaka ir kermena masa, jo mazaks tilpums
nepiecieSams.

* Perfalgan stikla flakonu/maisu nedrikst iekart infuzijas
sisteéma, jo Sai pacientu grupai jaievada neliels zalu tilpums.

* Devas nomérisanai atbilstosi bérna kermena masai un
vélamajam tilpumam jaizmanto 5 ml vai 10 ml §lirce.

* levadamais tilpums japanem no flakona/maisa un jaatskaida
ar 0,9% natrija hlorida skidumu vai 5% glikozes $kidumu attieciba
1 : 9 (viena dala Perfalgan un devinas dalas skidinataja) un
jaievada 15 minttes.

Bérniem, pusaudZiem un pieaugusajiem kuri sver >33 kg,
bet <50 kg

* Deva Siema pacientiem ir 15mg/kg. Maksimala dienas
deva nedrikst

parsniegt 3 g 24 stundas.

¢ Perfalgan 10mg/ml ievadamais tilpums nekada gadijuma
nedrikst

parsniegt 75 ml viena deva.

Lai mazinatu Perfalgan 10 mg/ml ievadisanas kludas, lidzu,
nodrosiniet, lai par Siem jaunajiem ieteikumiem tiktu inform&ti visi
atbilstoSie veselibas apriipes specialisti, kuri paraksta, izsniedz vai
ievada §Ts zales.

Aicinajums zinot

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinasanas
noteikumiem Latvija arstiem un farmaceitiem par noverotam iespgjamam
zalu blakném jazino Zalu valsts agenttirai, zvanot pa talr. 67078442, siitot
,»Zinojums par zalu blakusparadibam’ (izmantojot veidlapu) pa faksu
67078428 vai pa pastu: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.

Zinojumus iesp&jams nosutit arT ar interneta starpniecibu no
ZVA majaslapas www.zva.gov.lv>Vertikala sleja lapas labaja
pusé>1.izvelne ,,Zinot par zalu blakusparadibu”. Zinojuma, lidzu,
ieklaujiet pec iesp€jas vairak informacijas, tai skaita informaciju
par medicinisko anamnézi, citam vienlaikus lietotam zalém,
blakusparadibas rasanas laiku un arst€Sanas periodu.

Par visam iesp&jamajam Perfalgan blakusparadibam var zinot
arT Bristol Mvers Squibb pa talruni +371 67502185 vai e-pastu
pharmacovigilance.latvia@pharmaswiss.com

Kontaktinformacija

Ja Jums ir jautajumi par Perfalgan lietoSanu, lidzam sazinaties
ar Bristol-Mayers Squibb Medictnisko nodalu nodalu
pa talr. +371 67502185,

Ar cienu,

Dagnija Martinsone

SIA PharmaSwiss Latvia

Atbildiga par zalu registraciju,

drosibu un mediciniskajiem jautajumiem
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ZVA informé

Perfalgan 1 0Omg/ml dozeSanas tabula

Pacienta kermena | Reizes deva Viena reizeé ievadamais | Maksimalais viena reize ievadamais tilpums, orientéjoties uz kermena | Maksimala dienas deva
masa tilpums masas augs€jo robezlielumu konkrétai pacientu grupai (ml)*

<10Kg 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5ml 30 mg/kg

>10 kg Ildz <33 kg | 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg, neparsniedzot 2 g
>33 kg Iidz <50kg | 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75ml 60 mg/kg, neparsniedzot 3 g
>50 kg ar 1g 100ml 100ml 3g

hepatotoksiskuma

papildus riska

faktoriem

>50 kg bez g 100ml 100ml 4g

hepatotoksiskuma

papildus riska

faktoriem

* Pacientiem, kuru kermena masa ir mazaka, nepiecieSams mazaks tilpums,

Minimalajam intervalam starp katru ievadisanas reizi jabit vismaz 4 stundu ilgam.

Minimalajam intervalam starp katru ievadiSanas reizi pacientiem ar smagu nieru

mazspéju jabut vismaz 6 stundas ilgam.

24 stundu laika nedrikst ievadit vairak par 4 devam.

DroSuma informacijas saskanosana sistémiski lietojamu
zalu, kas satur alopurinolu, karbamazepinu, lamotriginu,
fenobarbitalu, fenitoinu, sulfametoksazolu, sulfasalazinu,
sulfadiazinu, sulfafurazolu, sulfadoksinu, meloksikamu,
piroksikamu, tenoksikamu un nevirapinu (registréts
centralizéti), zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas:
augsts Stivensa-DZonsona sindroma/ toksiskas epidermas
nekrolizes risks, respektéjot EMA Farmakovigilances
darba grupas (2011. gada septembris) ieteikumus

ZALU APRAKSTS

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

o Saistiba ar <zalu nosaukums> lietoSanu sanemti
zinojumi par tadam dzivibai bistamam adas reakcijam ka
Stivensa-DZonsona sindroms (SJS) un toksiska epidermas
nekrolize (TEN).

« Pacienti jainform& par simptomiem un ripigi
jauzrauga, vai viniem neparadas adas reakcijas. Augstakais
SJS un TEN attistibas risks ir pirmo arst€Sanas nedélu laika.
(Piemérot konkrétam zalém, ja ir pieejami sadi dati).

« Ja paradas SJS vai TEN simptomi (pieméram,
Erqueséjo§1 adas izsitumi, biezi ar puSliem vai glotadas

ojajumiem), <zafu nosaukums> lietoSana japartrauc.

+ Agrina diagnozes noteikSana un tilit€ja aizdomas
turamo zalu lietoSanas partraukSana nodroSina labakus

SJS un TEN arstéSanas rezultatus. Agrina zalu lietoSanas
partrauksana ir saistita ar labaku prognozi.

» Japacientam, lietojot <za/u nosaukums>, ir attistijies
SIS vai TEN, pacients vairs nedrikst atsakt <za/u nosaukums>
lietoSanu.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Smagas zalu izraisitas blakusparadibas uz adas: sanemti
zinojumi par Stivensa-Dzonsona sindromu (SJS) un toksisku
epidermas nekrolizi (TEN) (sk. 4.4. apaksSpunktu).

Biezums: loti reti.

_ (Ja konkrétajam zalém ir pieejami ticami blakusparadibu
biezuma dati, biezums var tikt noradits, pamatojoties uz Siem
datiem).

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
2.sadala

e Saistiba ar <zalu nosaukums > lietoSanu ir
sanpemti zipojumi par potenciali dzivibai bistamam

ZVA informe

adas reakcijam (Stivensa-DZonsona sindroms,
toksiska epidermas nekrolize), kas paradas uz
kermena sakotnéji ka sarkanigi, mérkim Iidzigi
plankumi vai cirkulari laukumi, biezi ar puasliti
centra.

o  Papildus pazimes ir ¢alas muté, rikle, deguna,
uz aréjiem dzimumorganiem un konjunktivits (acu
apsartums un pietikums).

o Kopa ar Siem potenciali dzivibai bistamiem adas
izsitumiem bieZi novérojami ari gripai Iidzigi simptomi.
Izsitumiem progreséjot, var veidoties plasa apmeéra
iz¢uloSana vai adas atslanoSanas.

e Vislielakais smagu adas reakciju attistibas risks ir
pirmajas arsteSanas nedelas.

(Piemerot konkretam zalém, ja ir pieejami Sadi dati).

e Ja lietojot <za/u nosaukums>, Jums ir attistijies
Stivensa-DZonsona sindroms vai toksiska epidermas

nekrolize, Juis vairs nedrikstat atsakt arstéSanos ar <za/u
nosaukums>.

Atkariba no esosas informacijas, izvelieties vienu no Siem
diviem iespejamiem formuléjumiem:

e Ja Jums paradas izsitumi vai §o adas reakciju
simptomi, partrauciet <zalu nosaukums> lietoSanu,
steidzami versieties pie arsta un informejiet vipu, ka
lietojat Sis zales.

[Antiepileptiskam zalem So teikumu var papildinat ar
bridinajumu par epileptiskas leékmes risku saistiba ar zalu
lietosanas partrauksanu.]

vai

e Ja Jums paradas izsitumi vai So adas reakciju
simptomi, nekavéjoties versieties pie arsta un informéjiet
vinu, ka lietojat $is zales.

4. sadala

Ir sanemti zinojumi par potenciali dzivibai
bistamiem adas izsitumiem (Stivensa-DZonsona
sindroms, toksiska epidermas nekrolize)

(sk. 2. sadalu).

Biezums: loti reti.

(Ja saistiba ar konkrétajam zalém ir pieejami ticami dati
par So ddas reakciju biezumu, biezums var tikt noradits,
pamatojoties uz Siem datiem).

© Zalu valsts agentiira
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Zalu registrs

Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Zalu registra ieklautas zales

Zalu nosaukums, forma un doz&jums Starptautiskais nosaukums Registracijas apliecibas Farmakotera-peitiska |ATK kods  |Redistracijas |lzplatiSanas
1pasnieks, valsts grupa numurs nosadjumi
Actifed Menthol 20 mg/ml 3kidums iekskigai lieto3anai Guaifenesinum McNeil Products Limited c/o  [atkrépo3anas lidzeklis |ROSCA 12-0047 Bez receptes
Johnson & Johnson Limited,
Lielbritanija
Akedolox 50 mg/ml $kidums injekcijam Tramadoli hydrochloridum AB Sanitas, Lietuva Ir]grktl)(}jsks analgétisks |[NO2AX02  |12-0034 Prll
1dzeklis
Akistan 50 mikrogrami/ml acu pilieni, $kidums Latanoprostum Pharmaselect International Fret laukomas SOTEEOT  [12-0092 Pr.
Beteiligungs GmbH, Austrija 1dzeklis
Almotriptan Zentiva 12,5 mq apvalkotas tabletes Almotriptanum Zentiva k.s., Cehija _aetq(lligrénas No02CC 12-0101 Pr.
1dzeklis
Amoxicillin CNP 500, 750, 1000 mg tabletes Amoxicillinum CNP Pharma GmbH, Vacija  |antibiotisks lidzeklis |J01CA04 }%8832 Pr.
12-0087
Amoxicillin MIP 50 mg/ml pulveris iek3kigi lietojamas suspensi-[Amoxicillinum MIP Pharma GmbH, Vacija  |antibiotisks lidzeklis |J01CA04  |12-0088 Pr.
jas pagatavosanai
Anapen 150, 300 mikrogrami/0,3 ml $kidums injekcijam Epinephrinum Lincoln Medical Limited, adrenerdisks lidzeklis [C01CA24  [12-0093 Pr.
pilns|ircé Lielbritanija 12-0094
APO-go PEN 10 mg/ml $kidums injekcijam Apomorphini hydrochloridum Britannia Pharmaceuticals ~ |dopamina agonists ~ [N04BC07  |12-0060 Pr.
Limited, Lielbritanija
Atorvastatin Actavis 80 mg apvalkotas tabletes Atorvastatinum Actavis Group hf, Islande Fglollipidémizéjo% C10AA05  [12-0035 Pr.
1dzeklis
Atorvastatin Billev 10, 20, 40 mg apvalkotas tabletes Atorvastatinum Billev Pharma Aps, Danija hapoIiFidémizéjo% C10AA05  [12-0102 Pr.
[idzeklis 12-0103
12-0104
Broncophen Rubus sirups, 0,77 g + 1,71 g/5ml Extractum fluidum herbae Thymi,  |Actiofarma UAB, Lietuva atkréposanas lidzeklis [RO5CA10  [12-0036 Bez receptes
Althaeae radicis syrupus
Broncophen Sine sirups,0,12 g + 3,33g/15 ml Extractum siccum herbae Thymi,  |Actiofarma UAB, Lietuva atkréposanas lidzeklis|RO5CA10  [12-0037 Bez receptes
Althaeae radicis syrupus
Broncophen Synergus pastilas, 59,5 mg Extractum siccum herbae Thymi  |Actiofarma UAB, Lietuva atkrépo3anas lidzeklis |RO5CA 12-0038 Bez receptes
(andesartan Zentiva 4, 8, 16, 32 mg tabletes (andesartanum cilexetilum Zentiva k.s., Cehija angiotenzina |l recep-[C09CA06  |12-0015 Pr.
toru antagonists 12-0016
12-0017
12-0018
(andesartan/Hydrochlorothiazide Zentiva 16 mg/12,5 mg (Candesartanum cilexetilum, Zentiva k.s., Cehija angiotenzina |l recep-{C09DA06  |12-0020 Pr.
tabletes Hydrochlorothiazidum torl antagonists
(andesartan/Hydrochlorothiazide Zentiva 8 mg/12,5mg (Candesartanum cilexetilum, Zentiva k.s., Cehija an?ioten_zina I C09DA06  [12-0019 Pr.
tabletes Hydrochlorothiazidum anfagonists un
diuretisks lidzeklis
Carboplatjn Kabi 10 mg/ml koncentrats infiiziju Skiduma Carboplatinum Fresenius Kabi Oncology Plc., [onkologisks lidzeklis [LOTXA02  |12-0048 Pr.
pagatavosanai Lielbritanija
(isatracurium Hospira 2 mg/ml, 5 mg/ml $kidums injekcijam/  [Cisatracurium Hospira UK Limited, miorelaksants MO3AC11  [12-0009 Pr.
infazijam Lielbritanija MO3ACTT  [12-0010
Comfortlax 5,9 g pulveris iek$kigi lietojama Skiduma Macrogolum 3350 McNeil Products Limited, osmotiskas darbibas ~ |A06AD65  [12-0061 Bez receptes
pagatavosanai Lielbritanija caurejas lidzeklis
Daivobet 50 mikrogrami/0,5 mg/q gels Calcipotriolum, Betamethasonum |Leo Pharmaceutical Products [dermatologisks DO5AX52  |12-0011 Pr.
Ltd. A/S, Danija [idzeklis
Desloratadine GSK 5 mg apvalkotas tabletes Desloratadinum GlaxoSmithKline Latvia SIA, |prethistamina R06AX27  |12-0045 Pr.
Latvija idzeklis
Desogestrel/Ethinylestradiol Famy 150/20, 150/30 mikrogrami |Desogestrelum, Ethinylestradiolum|Famy Care Europe Ltd., Fretap_aug]oéanés GO3AA09  [12-0039 Pr.
tabletes Lielbritanija idzeklis 12-0040
Dironorm 20 mg/5 mg tabletes Lisinoprilum, Amlodipinum Gedeon Richter Plc., Ungarija |angiotenzinall ~~ |C09BB03  [12-0105 Pr.
anfagonists un kalcija
kanalu blokators
Doreta 75 mg/650 mg apvalkotas tabletes Paracetamolum, Tramadoli KRKA, d.d., Novo mesto, analgetisks lidzeklis [N02AX52  [12-0062 Prll
hydrochloridum Slovénija
Egiramlon 2,5 mg/2,5 [ngi(, 5mg/5mg, 5mg/10 mg, 10 mg/5 |Ramiprilum, Amlodipinum Egis Pharmaceuticals PLC,  |AKE inhibitors, kalcija [C09BB 12-0063 Pr.
mg, 10 mg/10 my cietas kapsulas ngarija kanalu blokators }%882‘51
12-0066
12-0067
Epiletam 250, 500 mg apvalkotas tabletes Levetiracetamum Egis Pharmaceuticals PLC, Fretep_ilepsijas NO3AX14  112-0021 Pr.
ngarija 1dzeklis 12-0022
Epiletam 750, 1000 mg apvalkotas tabletes Levetiracetamum Egis Pharmaceuticals PLC, Fretep_ilepsijas NO3AX14  [12-0023 Pr.
ngarija 1dzeklis 12-0024
Famciclovir Pharmathen 125, 250, 500 mg apvalkotas tabletes |Famciclovirum Pharmathen S.A., Griekija pretvirusu lidzeklis ~ |J05AB09 }%882} Pr.
12-0043
Flamerio 50 mikrogrami/250, 500 mikrogrami/deva inhalacijas |Salmeterolum, Fluticasoni Phar0S Pharmaceutical Oriented |pretastmas lidzeklis [RO3AK06  |12-0049 Pr.
pulveris, dalits propionas Services Ltd, Griekija 12-0050
Gemcitabjne CSC 200, 1000 mg pulveris infaziju Skiduma Gemcitabinum (CSC Pharmaceuticals Handels |onkologisks lidzeklis |L01BCO5  [12-0025 Pr.
pagatavosanai GmbH, Austrija 12-0026
Kalcipos-D forte 500 mg/800 SV apvalkotas tabletes (alcium, Cholecalciferolum Meda AB, Zviedrija kalcija preparats AT12AX 12-0051 Pr.
It.atr)llqi\{udine/Zidovudine Sandoz 150 mg/300 mg apvalkotas  |Lamivudinum, Zidovudinum Sandoz d.d., Slovénija pretvirusu lidzeklis ~ |JO5SAR0T  [12-0044 Pr.
abletes
I;ﬁ_tgnoprost/T imolol Teva 50 mikrogrami/5 mg/ml acu pilieni, |Latanoprostum, Timololum Teva Pharma B.V., Niderlande F(riet Ilapukomas SOTED51  |12-0027 Pr.
skidums 1dzeklis
Levetiracetam PharmaSwiss 250, 500, 750, 1000 mg apvalkotas |Levetiracetamum PharmaSwiss Ceska Republika Fretep_ilepsijas NO3AX14  [12-0056 Pr.
tabletes s.r.0., Cehija 1dzeklis 12-0057
12-0058
12-0059
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Lordestin 5 mg apvalkotas tabletes Desloratadinum Gedeon Richter Plc., Ungarija _aetl;(iftamina RO6AX27  [12-0046 Pr.
1dzeklis
Neostigmine-Kalceks 0,5 mg/ml 3kidums injekcijam Neostigmini methylsulfas A/S“Kalceks”, Latvija la_gtihlglinesterézes NO7AAOT  |12-0068 Pr.
1dzeklis
{\Iobvly?ette Plus 150 mikrogrami/ 20 mikrogrami apvalkotas  [Desogestrelum, Ethinylestradiolum|Gedeon Richter Plc., Ungarija _(rjetak;iaug!0§anés GO3AA09  [12-0028 Pr.
abletes 1dzeklis
Paracetamol B. Braun 10 mg/ml $kidums infazijam Paracetamolum B.Braun Melsungen AG, Vacija [pretsapjuun NO2BEO1  [12-0052 Pr.
pretdrudza lidzeklis
Piobetos 15, 30, 45 mg tabletes Pioglitazonum AB Sanitas, Lietuva pretdiabéta lidzeklis |A10BGO3 }%882131 Pr.
12-0055
Pioglitazone Accord 15, 30, 45 mq tabletes Pioglitazonum Accord Healthcare Limited,  |pretdiabéta lidzeklis |A10BG03  [12-0106 Pr.
Lielbritanija 12-0107
12-0108
Priligy 30, 60 mg apvalkotas tabletes Dapoxetinum UAB Johnson & Johnson, urologisks lidzeklis ~ |G04BX14  [12-0095 Pr.
Lietuva 12-0096
Quetiapine Actavis 50, 200 mq ilgsto3as darbibas tabletes Quetiapinum Actavis Group PTC ehf, Islande Ia_gtipksli.hotisks NO5AH04 }%8833 Pr.
idzeklis -
Quetiapine Teva 300, 400 mg ilgsto3as darbibas tabletes Quetiapinum Teva Pharma B.V., Niderlande |antipsihotisks NO5AHO4  112-0031 Pr.
[idzeklis 12-0032
Quetiapine Teva 50, 200 mg ilgstoas darb-+bas tabletes Quetiapinum Teva Pharma B.V., Niderlande Ia_gtipksli_hotisks NO5AH04 }%88%3 Pr.
idzeklis -
Rodispes 5 mg apvalkotas tabletes Desloratadinum Specifar S.A., Griekija _aeﬂ;(ils_tamina RO6AX27  [12-0012 Pr.
idzeklis
Ropinirole PharmaSwiss 2 mg ilgstosas darbibas tabletes Ropinirolum PharmaSwiss d.o.0., Slovénija _aet;i(a}_rkinsonisma N04BC04  |12-0069 Pr.
idzeklis
Ropinirole PharmaSwiss 4, 8 mg ilgstoas darbibas tabletes  |Ropinirolum PharmaSwiss d.o.0., Slovénija Fretpa_rkinsonisma N04BC04  112-0070 Pr.
idzeklis 12-0071
Ropinirole Portfarma 2, 3, 4, 8 mg ilgsto3as darbibas tabletes  |Ropinirolum Portfarma ehf, Islande oretparkinsonisma  [N04BC04  |12-0072 Pr.
idzeklis 12-0073
12-0074
12-0075
Ropodrin 2, 3, 4, 8 mg ilgstosas darbibas tabletes Ropinirolum Egis Pharmaceuticals PLC, Fretpaykinsonisma N04BCO4  |12-0076 Pr.
ngarija 1dzeklis 12-0077
12-0078
12-0079
Rosuvastatin Actavis 5, 10, 20 mg apvalkotas Rosuvastatinum Actavis Group PTC ehf, Islande hHJoIiFidémizéjoés (10AA07  [12-0097 Pr.
tabletesApvalkotas tabletes, 5 mg [idzeklis 12-0098
12-0099
Rupafin 1 mg/ml $kidums iek3kigai lietoSanai Rupatadinum J.Uriach & Cia., SA, Spanija _(rietfll(ilstamina R0O6AX28  [12-0080 Pr.
idzeklis
Sildenafil Portfarma 25, 50, 100 mq koslajamas tabletes Sildenafilum Portfarma ehf, Islande erektilas disfunkcijas [GO4BEO3  [12-0109 Pr.
arstésanas lidzeklis 12-0110
12-0111
Steovess 70 mg putojosas tabletes Acidum alendronicum Nycomed GmbH, Vacija bisfosfonati MO5BA04  [12-0100 Pr.
Teboneva 70 mg tabletes un 1 mikrograms mikstas kapsulas ~ [Acidum alendronicum, Alfacal-  |Teva Pharma B.V., Niderlande |bifosfonati, A11CC03  |12-0033 Pr.
cidolum kombinacijas MO5BA04
Tramcet 37,5 mg/325 mq tabletes Tramadoli hYdrochIoridum, ICN Polfa Rzeszow S.A., Polija |analgétisks lidzeklis [NO2AX52  |12-0091 Prll
Paracetamolum
Trimepect 35 mg ilgsto3as darbibas tabletes Trimetazidini dihydrochloridum  |PharmaSwiss Esti OU, lgaunija [antianginals lidzeklis [COTEB15 ~ |12-0081 Pr.
Wilate 1000 SV/1000 SV pulveris un 3kidinatajs injekciju Factor coagulationis VIl humanus, Octapharma (IP) Limited, antihemofilisks B02BD06  [12-0013 Pr.
Skiduma pagatavosanai Factor humanus von Willebrandi Lielbritanija [idzeklis
Wilate 500 SV/500 SV pulveris un 3kidinatajs injekciju Skiduma  [Factor coagulationis VIl humanus, Octapharma (IP) Limited, antihemofilisks B02BD06  |12-0014 Pr.
pagatavosanai Factor humanus von Willebrandi Lielbritanija [idzeklis
Xylometazoline Teva 0,5; 1 mg/ml deguna aerosols, $kidums  |Xylometazolini hydrochloridum  |Teva Pharma B.V., Niderlande [pretiesnu [idzeklis ~ [RO1AA07 }%8”% Bez receptes
Zipion 15, 30, 45 mg tabletes Pioglitazonum Zentiva k.s., Cehija pretdiabéta lidzeklis |A10BG03 }%88% Pr.
12-0084

Parregistretas zales

Zalu valsts agenttiras [éEmums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus péc lémuma par zalu registraciju pienemsanas. P&c pieciem
gadiem kop$ lémuma par zalu registraciju pienems$anas Zalu valsts agentlira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara atkartotu
novertésanu, ir tiesiga pienemt lémumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agenttra var pienemt
lémumu par zalu parregistraciju uz neierobezotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu uzraudziba
ieglitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira, parregistréjot zales, ir pienémusi lémumu par zalu parregistraciju atkartoti uz pieciem
gadiem.

Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Registracijas apliecibas  |Farmakotera- ATKkods |[Registracijas |lzplatiSanas
ipasnieks, valsts peitiska grupa numurs nosacijumi
Airapy 100 %, mediciniska gaze, saspiesta Aer medicinalis AGA AB, Zviedrija mediciniskais gaiss  |VO3ANO5  ]07-0263 Bez receptes
Amlodipine Medochemie 5, 10 mq tabletes Amlodipinum Medochemie Ltd., Kipra kalcija kanalu bloka- |C08CA0T  07-0348 Pr.
tors 07-0349
Arketis 10, 20 mg tabletes Paroxetinum Medochemie Ltd., Kipra antidepresants NO6ABO5 %77%%6645 Pr.
Atacand 8, 16 mg tabletes (Candesartanum cilexetilum AstraZeneca AB, Sodertalje, [angiotenzina |l recep- [C09CA06  [99-0118 Pr.
Lviedrija toru antagonists 99-0119
Atorvastatin Actavis 10, 20, 40 mg apvalkotas Atorvastatinum Actavis Group hf, Islande hH)oIi‘)idémizéjo% C10AA05  [07-0112 Pr.
tabletes [idzeklis 07-0113
07-0114
Atusin 15 mg/100 mg tabletes Dextromethorphani hydrobromidum, StirolBiofarm Baltikum SIA,  |pretklepus lidzeklis ~ |ROSDA09  |01-0085 Bez receptes
Acidum ascorbicum Latvija
Bicalutamide Grindeks 50 mg apvalkotas tabletes [Bicalutamidum AS Grindeks, Latvija Ia_gtial?l.drogéns L02BB03  ]10-0042 Pr.
1dzeklis
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Bisoprolol Vitabalans 5, 10 mg tabletes Bisoprololi hemifumaras Vitabalans Oy, Somija beta adrenoblokators |C07AB07 8%8%% Pr.
Cephyl tabletes Coffeinum, Addum acetylsalicylicum, ~ [Laboratoires Boiron, Francija Fretsapju, pretdrudza [NO2BA51  [02-0021 Bez receptes
Tinctura radicis Gelsemii sempervirensis, idzeklis
Tinctura Spigeliae anthelmiae, Tinctura
Nucis vomicae, Tinctura Iridis versicoloris,
Belladonnae tinctura
Cifran 500 mg apvalkotas tabletes Ciprofloxacinum Eprlltl))q%(y (UK) Ltd., antibakterials lidzeklis [JOTMA02 ~ [95-0210 Pr.
ielbritanija
Cinie 50, 100 mq tabletes Sumatriptanum Zentiva k.s., Cehija pretmigrénas lidzeklis IN02CCO1 %66%118990 Pr.
Cipramil 20 mg apvalkotas tabletes Citalopramum H. Lundbeck A/S, Danija antidepresants NO6AB04  |01-0421 Pr.
Daivobet 50 mikrogrami/0,5 mg/q ziede Calcipotriolum, Betamethasonum Leo Pharmaceutical Products |antipsoriatisks D05AX52  103-0019 Pr.
Ltd. A/S, Danija [idzeklis
Dentinox N gels Matricariae tinctura, Lidocainj hydrochlo- [Dentinox Gesselschaft fur Pretsapju, pre-  [AOTAD11  [96-0124 Bez receptes
ridum, Macrogoli aether laurilicis Eharmazeutlsche Praparate iekaisuma [idzeklis
enk & Schuppan, Vacija
Elify XR 37,5, 75, 150 mq ilgsto3as darbibas cietas [Venlafaxinum Medochemie Ltd., Kipra antidepresants NO6AX16  |07-0085 Pr.
kapsulas 07-0086
07-0087
Hartil HCT 5 mg/25 mg tabletes Ramiprilum, Hydrochlorothiazidum Egis Pharmaceuticals PLC,  |AKE inhibitors, (09BA05  |07-0083 Pr.
ngarija diuretisks lidzeklis
Immunine Baxter 1200 SV pulveris un $idinatajs Factor IX coagulationis humanus Baxter AG, Austrija antihemofilisks B02BD04  107-0322 Pr.
injekdiju vai infuziju Skiduma pagatavosanai [idzeklis
Immunine Baxter 600 SV pulveris un Skidinatajs Factor IX coagulationis humanus Baxter AG, Austrija antihemofilisks B02BD04  07-0321 Pr.
injekciju vai infaziju Skiduma pagatavosanai [idzeklis
Itranols 100 mg cietas kapsulas Itraconazolum A/S“Olainfarm”, Latvija pretséniSu lidzeklis ~ [J02AC02  [01-0186 Pr.
Kunda pilieni Valentis pilieni iek$kigai lieto3anai, |[Valerianae tinctura, Absinthii tinctura, ~ |UAB“Valentis’, Lietuva spazmolitisks, ~ [AO3ED 06-0243 Bez receptes
skidums {\,/ler{thae piperitae tinctura, Belladonnae nomierinoss lidzeklis
inctura
Materes tinktara Valentis pilieni iekskigai Leonuri tinctura UAB“Valentis’, Lietuva nomierino3s lidzeklis |NO5CM 06-0209 Bez receptes
lietosanai, Skidums
Mezavant 1200 mg zarnas $kisto3as ilgstosas Mesalazinum Shire Pharmaceutical Con- Fastroenterologisks AO7EC02  |11-0309 Pr.
darbibas tabletes tracts Limited, Lielbritanija  |lidzeklis
Midazolam B.Braun 1, 5 mg/ml $kidums Midazolamum B.Braun Melsungen AG, Vacija miegﬁun sedativie  |[NO5CD08  07-0004 Prll
injekcijam/infazijam vai rektalais Skidums [idzekli 07-0005
Nicorette Freshfruit 2, 4 mg arstnieciska kos|ajama [Nicotinum McNeil AB, Zviedrija nretsmékesanas NO7BA0T 07-0062 Bez receptes
gumija 1dzeklis 07-0063
Noflamen 15 mg tabletes Meloxicamum Egis Pharmaceuticals PLC, ~ [nesteroidspre- ~ [MO1AC06  [08-0171 Pr.
ngarija tiekaisuma lidzeklis
Phosphosorb 660 mg apvalkotas tabletes (alcii acetas anhydricus Fresenius Medical Care kalcija preparats A12AA12 107-0150 Pr.
Nephrologica Deutschland
GmbH, Vacija
Prefaxine 37 5, 75, 150 mg ilgstosas darbibas Venlafaxinum Pharmaceutical Works antidepresants N06AX16  108-0188 Pr.
cietas kapsulas Polpharma S.A., Polija 08-0189
08-0190
Prenessa 2, 4 mg tabletes Tert-Butylamini perindoprilum Krka Polska Sp. z 0.0., Polija  [AKE inhibitors (09AA04 %66%112278 Pr.
Priorix-Tetra pulveris un Skidinatajs injekciju Vaccinum morbillorum, parotitidis, rubel- [GlaxoSmithKline Latvia SIA,  [virusu vakcinas J07BD54  [07-0308 Pr.
Skiduma pagatavosanai pilnslircé lae et varicellae vivum Latvija
Priorix-Tetra pulveris un $kidinatajs injekciju Vaccinum morbillorum, parotitidis, rubel- [GlaxoSmithKline Latvia SIA,  [virusu vakcinas J07BD54  (07-0307 Pr.
Skiduma pagatavosanai lae et varicellae vivum Latvija
Promedols 20 mg/ml $kidums injekcijam Trimeperidini hydrochloridum A/S“Kalceks”, Latvija Ir]grk?(}jsks analgétisks [NO2AX 96-0192 Prl
dzeklis
Rhesonativ 625 SV/ml $kidums injekcijam . Immunoglobulinum humanumanti-D  |Octapharma (IP) Limited, specifiskais _ J06BBOT  [07-0329 Pr.
Rhesonativ 625 SV/ml skidums injekcijam Skidums Lielbritanija imanglobulins 07-0330
injekcijam, 1250 SV/2 ml
Singulair 4 mg kos|ajamas tabletes Montelukastum é/llle\rch %h@jrp &Dohme Latvija [pretastmas lidzeklis |RO3DCO3  101-0294 Pr.
, Latvija
Sirupus Pini compositus sirups (alcii lactas, Codeini phosphas, Chelidonii _[Herbapol Lublin S.A, Polija  |pretklepus lidzeklis ~ [RO5FA02  [99-0648 Bez receptes
extractum fluidum, Foeniculi tincturae, Pini
extractum fluidum
Spazgan 40 mg tabletes Drotaverini hydrochloridum Etitro.I.Biofarm Baltikum SIA,  |spazmolitisks lidzeklis JAO3AD02  |05-0277 Bez receptes
atvija
Tarka 180 mg/2 mg ilgstoas darbibas tabletes  |Verapamili hydrochloridum, Trandol- Abbott Laboratories Baltics  |AKEinhibitors, kalcja ~ [CO8DAS1  [07-0023 Pr.
aprilum SIA, Latvija kanalu blokators
Terizidon Fatol 250 mg cietas kapsulas Terizidonum Riemser Arzneimittel AG, rettuberkulozes JO4AKO3  |05-0378 Pr.
Vacija idzeklis
Thyrozol 5, 10 mg apvalkotas tabletes Thiamazolum Merck KGaA, Vacija tireostatisks lidzeklis |H03BB02 838}22 Pr.
Topamax 25, 50, 100 mg apvalkotas tabletes Topiramatum UAB Johnson & Johnson, retepilepsijas NO3AX11  ]00-0120 Pr.
Lietuva 1dzeklis 00-0121
00-0122
ToBiramate Portfarma 100, 200 mg apvalkotds  |Topiramatum Portfarma ehf, Islande Fretepilepsijas NO3AX11  |10-0509 Pr.
tabletes 1dzeklis 10-0510
ToBiramate Portfarma 25, 50 mg apvalkotas Topiramatum Portfarma ehf, Islande Fretepilepsijas NO3AX11  |10-0507 Pr.
tabletes 1dzeklis 10-0508
Torendo Q-Tab 1 mg muté dispergéjamas tabletes |Risperidonum §|RKA' d.d., Novo mesto, antipsihotisks lidzeklis [NO5AX08  [06-0295 Pr.
ovénija
Torendo Q-Tab 2 mg muté dispergéjamas tabletes |Risperidonum §|RK/_\, d.d., Novo mesto, antipsihotisks lidzeklis [NO5AX08  [06-0296 Pr.
ovénija
Ultracod 500 mg/30 mg tabletes Earagﬁtgmolum, Codeini phosphas Zentiva k.s., Cehija pretsapju lidzeklis ~ |NO2AA59  108-0234 Pr.
emihydricus
Vinorelbine Ebewe 10, 50 mg/ml koncentrts Vinorelbinum Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg. [onkolodisks lidzeklis |LO1CA04  |06-0297 Pr.
infkziju a7+duma pagatavoaanai KG, Austrija 06-0298
Water for injections Fresenius Skidinatajs Aqua ad iniectabile Fresenius Kabi Polska Sp.z  [3kidinatajs V07AB 96-0090 Pr.

parenteralai lietosanai
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Zyrtec 1 mg/ml 3kidums iek3Kigai lietoSanai Cetirizini dihydrochloridum UCB Pharma Oy, Somija i(rjez'fehkilsitsamina RO6AE07  ]98-0791 Bez receptes
Zyrtec 10 mg apvalkotas tabletes Cetirizini dihydrochloridum UCB Pharma Qy, Somija i(rjez'fehkilsitsamina RO6AE07  |98-0688 Bez receptes
Zyrtec 10 mg apvalkotas tabletes Cetirizini dihydrochloridum UCB Pharma Qy, Somija i(rjez'%hkilsitsamina RO6AE07  ]98-0731 Pr.
Ezlréleﬁn]so mg/ml pilieni iekSkigai lietosanai, Cetirizini dihydrochloridum UCB Pharma Oy, Somija i(rjez'%hkilsitsamina RO6AE07  98-0730 Pr.

DroSuma izmainas zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas

Zalu nosaukums, zalu forma, Aktivas vielas |Informacija par iepakojumu Registracijas Reg. |lzmainu batiba
stiprums/ koncentracija nosaukums apliedbas numurs
ipasnieks, valsts
3 4 5 6 8
[18F]FDG-FR 300 - 3100 MBg/ml Fludeoxygluco- |15 ml Stikla flakons N1 Eckert &Ziegler 07-0392 | Zalu apraksta 11.punkta DozéSana atjaunota tabula, kura noraditas no lietotas aktivitates
$kidums injekcijam sum (18F) Radiopharma GmbH, vienibas absorbétas devas.
Vacija
Adriblastina PFS 10 mg/5 ml $kidums | Doxorubicini 10 mg/5 ml Flakons N1 Pfizerltalias.rl., 04-0119 | Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta noradita - kliniski nozimiga mijiedarbiba ar citohroma P450n
injekcijam hydrochloridum |50 mg/25 ml Flakons N1 Italija 04-0120 | CYP3A4, CYP2D6 un P glikoproteina inhibitoriem. Mijiedarbiba ar ciklosporinu. Papildinats zalu
Adriblastina PFS 50 mg/25 ml ¥idums apraksta 6.2 apakspunkts - nesaderiba ar fluoruracilu.
injekcijam )
Adriblastina RD 10 mg pulveris injekciju | Doxorubicini 10mg/5 ml Flakons N1 Pfizer ltalias.rl., 99-0126 | Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta noradita - kliniski nozimiga mijiedarbiba ar citohroma P450n
$iiduma pagatavosanai hydrochloridum |50 mg/200 ml Flakons N1 Italija 99-0127 [CYP3A4, CYP2D6 un P E ikoproteina inhibitoriem. Mijiedarbiba ar ciklosporinu. Papildinats zalu
Adriblastina RD 50 mg pulveris injekciju apraksta 6.2 apakSpunkts - nesaderiba ar fluoruracilu.
Skiduma pagatavosanai
Almagel A suspensija iek3kigai lietoSanai | Aluminii hydroxi- [ 170 ml Flakons N1 Actavis Nordic A/S,  197-0079 |Zalu _a?raksta 4.2 punkts papildinats ar informaciju par pediatrisko pqpulécijlu, lietoSanu
dum, Magnesii Danija specialam pacientu grupam; 4.5 punkta ieklauts - Citas zales jalieto vismaz 1-2 stundas pirms
hydroxidum vai péc j\lma%gl Aliéto3anas;4.8 punkts sakartots atbilstosi MedDRA organu sistému un
B)(:.nzocainur,n novero3anas biezuma kIaS|ﬁf<acua|.
Altiva 120 mg apvalkotas tabletes Fexofenadini | 120 mg PVH/PVDH blisteris N10 Ranbaxy (UK) Ltd,,  |01-0377 |Papildinata un redakcionaliizmainita informacija visos zalu apraksta drosuma apakspunktos.
Altiva 180 mq apvalkotas tabletes hydrochloridum | 180 mg Blisteris N10; N100 Lielbritanija 01-0378
Amicor 10 mg apvalkotas tabletes Atorvastatinum |10 mg ABPE t?udele N10; N20: N30; N50- N100; N200; [Medochemieltd.,  [11-0041|Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta ieklauta informacija par lietosanu pusaudziem un bémiem
10 mq Al/Al blisteris N4; N7; N10; N14; NZO; N28; N30; Kipra no 10 gadu vecuma, 4.2 noraditas devas un lieto3ana pacientiem vecuma virs 10 gadiem,
N50; N56; N84; N90; N98; N100; N200 (10x20); N500 zaluapraksta4.5,4.8, 5.1,5.2 apakSpunki papildinati ar drosuma informaciju pediatriskaja
populadija). Zalu apraksta 4.1 apak3punkta precizétas indikacijas, 4.2-noradijumi par lietosanu
atbilstoi indikacijam, ipasas pacientu grupas, ar dro3uma informaciju paIEiI inati 4.4.,4.5,4.6.,
4.7.4.8. 4.9. apakSpunkti, precizéta informacija 5.1., 5.2., 5.3.apakspunktos.
Amicor 20 mg apvalkotas tabletes Atorvastatinum |20 mg Al/Al blisteris N4; N7; N10; N14; N20; N28: N30; [Medochemie Ltd.,,  [11-0042 |Zalu apraksta 4.2 apakspunkta ieklauta informacija par lietosanu pusaudziem un bérniem
Amicor 40 mq apvalkotas tabletes N50; N56; N84: N90; Nog; N100; K200 (10x20); N500; Kipra 11-0043 |no 10 gadu vecuma, 4.2 noraditas devas un lietoana pacientiem vecumavirs 10 gadiem,
20 mg ABPE pudele N10; N20; N30; N50; N100; N200 zalu apraksta 4.5, 4.8, 5.1, 5.2 apakSpunki papildinati ar droSuma informaciju pediatriskaja
40 mg ABPE pudele N10; N20: N30; N50; N100; N200; populacija). Zalu apraksta 4.1apakSpunkta precizétas indikacijas, 4.2-noradijumi par lietosanu
40 mg Al/Al blisteris N4; N7; N10; N14; N20; N28; N30; atbilstosi indikacijam, ipasas pacientu grupas, ar dro3uma informaciju paIEiI inati4.4.,4.5,4.6.,
N50; N56; N84; N90; N98; N100; N200 (10x20); NS00 4.7.,.4.8. 4.9. apakspunkti, precizéta informacija 5.1., 5.2., 5.3.apakspunktos.
Aponil 100 mg tabletes Nimesulidum ]100 mg Blisteris N10; N20; N30 Medochemieltd.,  |04-0208 |Zalu apraksta apakspunkta 4.1 Terapeitiskas indikéc%ls iznemta indikacija sapiga osteoartrita
Kipra simptomatiska rstesana, papildinatas blakusparadibas; retak kunga un zarnu asinosana,
kunga un divpadsmitpirkstu zamas cula vai perforacija, biezi:aknu enzimu limena
paaugstinasanas.
Arimidex 1 mg apvalkotas tabletes Anastrozolum |1 mg PVH/AI blisteris N28 AstraZeneca UK 00-0466 | Zalu apraksta saskanotas indikacijas, ievieSot vienotu formuléjumu dalibvalsts. 4.3 svitrotas
Limited, Lielbritanija kontrindikacijas- sievietes Elrms menopauzes, pacienti, kuriem ir vienlaiciga terap!{a
ar tamoksifénu, nieru un aknu darbibas traucejumiem, un informacija parcelta uz 4.4
apakpunktu. 4.8 saskanots nevélamo blakusparadibu biezums.
Arketis 10 mg tabletes Arketis20mg | Paroxetinum 10 mg Blisteris N10; N14; N28; N30; N56; N60; N90; ~ [Medochemie Ltd,,  |07-0064 |Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta pievienoti bridinég'umi par linezolida vai metiltionina hlorida
tabletes N120; N180; N500; N98 Kipra 07-0065 |lietosanu, 4.4 un 4.5 apak3punktos pievienota in _ormacga par mijiedarbibu ar tamoksifénu;
20 mg Blisteris N10; N14; N28; N30; N56; N60; N90; 4.6- pievienoti pétijumu dati par ietekmi uz auglibu; 4.8 - pievienotas blakusparadibas:
N120; N180; N500; N98 paaugstinats holesterina limenis, neparasti sapi, domas par pasnavibu, pasnavnieciska _
uzvediba, galvassapes, koncentresanas speju trauc&jumi, nery ign%u kaju sindroms, midriaze,
tinnits; 5.1 - pievienoti klinisko pétijumu analizes dati par pasnavibas gadijumiem
quugqsajlem'dazadas vecuma grupas un pétijumu dati par blakusparadibam, kas novérotas
liniskajos pétijumos ar bérniem.
Avodart 0,5 mg mikstas kapsulas Dutasteridum 0,5 mg PVH/PVDH blisteris N30; N10; N50; N60; N90 | Glaxo Group Ltd., 04-0410 |Zalu apraksta 4.4 gé)akipunkté pievienots bridinajums par kruts véZa rasanas risku pacientiem,
Lielbritanija kuri lieto dutasteridu.
Avodart 0,5 mg mikstas kapsulas Dutasteridum 0,5 mg PVH/PVDH blisteris N30; N10; N50; N60; N90 | Glaxo Group Ltd., 04-0410 | Papildinati zalu apraksta 4.4 un 5.1 apakSpunki ar klinisko pétijumu REDUCE un CombAT da-
Lielbritanija tiem par sirds mazspéjas, prostatas veza un augstas pakapes audzeju sastopamibu, salidzinot
ar placebo, ar dutasteridu un dutasteridu kombinacija ar tamsulosinu arstétiem viriesiem.
Axanum 81 mg/20 mg cietas kapsulas | Acidum ace- 81mg/20 mg Al/Al perforéts blisteris N10; N30; N90; | AstraZeneca AB, 11-0339 |Zalu apraksta 4.6 apakSpunkta precizéta droSuma informacija par acetilsalicilskabes ietekmi
tylsalicylicum, |81 mg/20 mg Al/Al erforéts vienas devas blisteris Sodertalje, Zviedrija uz mati gritniecibas beigas un jaundzimuso: antiagreganta ietekme un dzemdes kontrakciju
Esomeprazolum “38 (?\lg ())( 1);N90 (90 x 1); 81 mg/20 mg ABPE pudele nomakums ir atgriezeniski péc arstésanas partrauksanas.
Bactiflox Lactab 500 mg apvalkotas Giprofloxacinum |500 mg PVH/PVDH aluminija blisteris N10 Mepha Lda., 99-0302 | Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienoti bridinajumi par cipslu iekaisuma un plisuma
tabletes Portugale iespejamibu, iespéjamo status qn((epncusllpasnav_lbas tieksmju vai m_eglna uma
iespéjamibu;pievienota informacija par QT intervala pagarinasanas riska faktoriem un
nieru darbibas traucéjumiem. ApaksFunktg 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu
armetoklopramidu, omeprazolu, duloksetinu un lidokainu. Apak3punkta 4.8 pievienota
informacija par blakusparadibam-akiitu generalizétu eksantmatozu pustulozi, status epilep-
ticus, pasnavibas tieksmi vai pasnavibas méginajumu. Redakcionalas izmainas apakSpunktos
Bicalutamide Accord 50 mg apvalkotas | Bicalutamidum |50 mg PVH/PVDH aluminija blisteris N28; N14; N20;  |Accord Healthcare ~ |09-0372 |Zalu apraksta 4.8 apakspunkts papildinats ar blakusparadibu - miokarda infarkts.
tabletes N30; N60; N84; N90; N98; N100 Limited, Lielbritanija
Bonefos 400 mg cietas kapsulas Dinatrii clodronas |400 n]? PVH/Al blisteris N30; N60; N120; 400 mg ABPE | Bayer Oy, Somija 95-0246 | leklauts bridinajums par atgriezenisku transaminazu limena paaugstinasanos asinis un
Bonefos 60 mg/ml koncentrats infiziju gudell eN100 : ] 95-0245 |nepiecieSamibu kontrolét to limeni asinis, veiktas redakcionalas izmainas apakspunktos 4.2,
Yduma pagatavosanai aOmoprlrjllg/ﬁ{}l’I\litlkla ampula N5; 1500 mg/25 ml Stikla 4.6und.7.
Brufen 20 mg/ml suspensija iekskigai | Ibuprofenum  |200 mg/100 ml PET pudele N1; 400 mg/200 mI PET | Abbott Laboratories | 11-0250 | Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienots bridinajums, ka Brufen suspensijas lietoanas
lietoganai pudele N1 Baltics SIA, Latvija Eacﬁjumé var rasties parejo3a dedzinaSanas sajita mute vai riklé; pirms lietosanas pudele
artigi jasakrata. 4.8 pievienota blakusparadiba - parejosa dedzinasanas sajuta riklé vai muté.
Brufen 20 mg/ml suspensija iek3kigai | lbuprofenum 200 mg/100 ml PET pudele N1; 400 mg/200 mI PET | Abbott Laboratories ~[11-0250 | Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.4 un 4.5 apakSpunktos, 4.8 mainits
lietoganai gudele N1 L Baltics SIA, Latvija  |11-0251 [blakusparadibu biezums, pievienotas blakusparadibas- agranulocitoze, hemolitiska anémija,
Brufen 800 mgilgstosas darbibas A%(})’ Eng F(;VF/'F\’I\{B)(I)-I aluminija blisteris N30; 800 mg reibonis, parestézija, kolits, Krona slimiba, aknu mazspéja.
tabletes pucele
Brufen 200 mg apvalkotas tabletes Ibuprofenum l%?l(l)-l W\?EI)’IVIEI/PVﬁgioaI;(%Tnijallgllsi%tfris gBIO; ,\%?(())Omg Abbott Laboratories  |10-0001 %&Lulatp@ksté _zltd1 ajzall(f unktkélg pievli(ntenota indikacija - drudzis pieaugusajiem un pusaudziem.
3 isteris N30; 200 mi udele i i - ilstosi papildinats 4.2 apakspunkts.
Brufen 400 mg apvalkotas tabletes 200 ma ABPE sudele N1 00;%00 o pPVH A blisteris Baltics SIA, Latvija | 10-0002 pap paksp
N20; N30; N60; 400 mg PVH/PVDH aluminija blisteris
N20; N30; N60
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Brufen 200 mg apvalkotas tabletes Ibuprofenum {200 m? PVH/PVDH aluminija blisteris N30;200mg  [Abbott Laboratories |10-0001 | Zalu apraksta 4.2 afak§punkté pievienots norédEums, norit Brufen tabletes veselas, lai

Brufen 400 mg apvalkotas tabletes PVH/ATblisteris N30; 200 mg ABPEpudele N100 ° |Baltics SIA, Latvija | 10-0002 | izvairitos no nepatikamas sajuitas mute un rikles kairinajuma. Tabletes nedrikst koslat, salauzt,
Brufen 800 mg lgstosas darbibas ﬁ%m éB,\Tg 91?)?)'?n'yF(’)\(l)ﬂl/‘g\?gﬁaﬂ:ﬁj?tﬂsﬁgls 110251 | sadrupinat, sikat.
tabletes N20: N30: N60; 800 mg PVH/PVDH aluminija blisteris

N30; 800 mg ABPE pudele N100
Budfor 160 mikrogrami/4,5 mikrogrami/ | Budesonidum,  |160 mcg/4,5 mcg/dose Inhalators N60 (1x 60);N120 | AstraZeneca AB, 10-0453 | Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta pievienota informacija par budezonida mijiedarbibu ar
inhalacija, inhalacijas pulveris Formoterolifu- | (1X120;N120 (2x 6(')J; N180 (3x60);N600 (10X [7yiedrija 10-0454 | ketokonazolu,vorikonazolu, posakonazolu, klaritromicinu, telitromicinu, nefazodonu. Jaizvairas
Budfor 320 mikrogrami/9 mikrogrami/ | maras dihydricus ﬂ(%)z,(l)\lg ?186) )((11% ())( 6%)2,1 62(;‘?1%2xx11 22(%); N360 (3 x 120); 10-0452 [n030 zalu vienlaicigas lietosanas, jo tas var palielinat budezonida limeni plazma.
inhalacija, inhalacijas pulveris ) 320mcg/9 mcg)&ose Inhalators N60 (1 x 602; N120 (2
Budfor 80 mikrogrami/4,5 mikrogrami/ X60); Nq

o/ o e at o VO (Lo GOy 0
i h |_ iia, i h |_ i | i mcg/4,> mcg/aose Ini alators X ;
nhalacha, inhalacias pulveris X 120): 12012 x 60): N150 (5 x60) N60O (10
60): N1080 (18 x 60). N240 (2 120); 360 (3 120);
N1300 (10x 120); N3160 (18 120)

Budfor 160 mikrogrami/4,5 mikrogrami/ | Budesonidum, | 160 mcg/4,5 mc&/dg?ﬁ Imglators N60 (1x60);N120  |AstraZeneca AB, 10-0453 | Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar bridinajumu par psihisku un uzvedibas
X60); Xx60);

inhalacija, inhaladias pulveris Formoterolifu- |(1x120);N120 60); N600 (10 x viedrija 10-0454 | traucgjumu risku, 4.8 pievienotas blakusparadibas - agresija, psihomotora hiperaktivitate.
Budfor 320 mikrogrami/9 mikrogrami/ | maras dihydricus 60); N1080 (18x ,60 ; N240 (2 120); N360 (3 x 120); 10-0452
e . N1200(10x120), 2160 (18 x 120)
inhaladija, inhalaas pulveris . 320 mcq/9 mcg/dose Inhalators N60 ’\51 X 608; N120(2
Budfor 80 mikrogrami/4,5 mikrogrami/ x60); N180 (3 x 60); N600 310 x60); N1080 (18 x 60)
inhalacija, inhalacijas pulveris 80 m%4,5 mcg/dose Inhalators N60 (1x 60); N120
(1x120); N120°(2 x 60); N180 (3 x 60); N600 (10x

60); N1080 (18 x 60); N240 (2 x 120); N360 (3 x 120);
N1200 (10 120); N2160 (18 x 120)

(ardace 10 mg tabletes Ramiprilum 10 mg PVH/AI blisteris N28: N98: N7; N10; N14; N15;  [Sanofi-aventis Latvia |03-0067 |Zalu apraksta papildinati apakSpunkti 4.2; 4.8; 5.1; 5.2. pievienoti klinisko pétjjumu dati.ﬁar
Cardace 2,5 g tabletes N;gb 128, N3(§;t ]il(;tS; NSO' (ﬁéi 9)0N 'ilggl'\l l;lgo[\(}s_ 8800; SIA, Latvija 99-0107 ZAI(IE |nh|bli(t(%[u I|et.(|)(sian_l{.ped|ﬁ§nskék¥.%)glaclié zllj?) Ilsetzosgréa griitniecibas un zidisanas laika.
; 10 mq Stikla pudele (bruna) N28; N56; N500. g alu apraksta papildinati apakspunkti:4.3; 4.4; 4.6;5.2; 5.3.
Cardace 5 mg tablets 25 mg PVFTJA blisteris N28: NOB: N7 N10: N1 N1 99-0108 | A aPIeKEia PApCIITTapacp
N18; N20; N30; N45; N50; N60; N90; N99; N100; N300;
N500; 2,5 mg Stikla pudele (brina) NSOC: 1UD PV
Al blisteris N30 (14x2,5 mg; 14x5 m396' 2x10mg); N35
(14%2,5 mg; 14x5 mg; 7xT0 mg)' N30 (7x2,5 mg; 21x5
mg; 7x10 mg). 5 mg tikla pu ele (brana) N500: 5 mg
PVH/AI blisteris N28; N98; N10; N14; N15; N18; N20;
N21; N30; N45; N50; N56; N90; N99; N100; N300; N500
Ceftazidime Actavis 1 g pulveris injekdiju | Ceftazidimum  [1g/1 vial Stikla flakons N1; N5; N10 Actavis Group PTCehf, [09-0137 | Harmonizéta droSuma informacija atsauces zalu Fortum un citu ceftazidimu saturo3u zalu
$kiduma pagatavosanai Ceftazidime 29/1vial Stikla flakons N1; N5; N10 Tslande 09-0138 | zalu aprakstos un lietosanas |nstrukcqasrsaskar,|a ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK
Actavis 2 g pulveris injekdju skiduma parvértésanas procediiras 13.01.2011. lemumu C(2011)193.
pagatavosanai
Cetrix 10 mg apvalkotas tabletes Cetirizini dihy- | 10 mg PVH/PVdH/Al blisteris N14; N20; N30; N50;  [Vitabalans Oy, Somija [10-0576 | Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots noradijums, nelietot zales 3 dienas F[rms adas
Cetrix 10 mg apvalkotas tabletes N7; N10 | drochloridum 1 o 10-0577 | alerdijas analizu veikSanas, jo antihistamina lidzekli var ietekmét analizu rezultatus. 4.8
10 mq PVH/PVdH/Al blisteris N7; N10 pievienotas blakusparadibas - amnézija, atminas trauc&jumi.
Cilest 250/35 mikrogrami tabletes Norgestimatum, | 250 meg/35 meg PVH/AI blisteris N21; N63; N126;  [UABJohnson & 98-0663 |leklauta kontrindikacija: diagnosticéti stavokli, kas rada trombu veido3anas tendenci,
Ethinylestra- 273 Johnson” Lietuva mijiedarbiba ar aktivéto ogli un metoklopramidu.
diolum
Cilest 250/35 mikrogrami tabletes Norgestimatum, |250 mcg/35 meg PVH/Al blisteris N21; N63; N126;  [UABJohnson & 98-0663 |leklauts bridinajums - ai;lie?_ums smékejosam sievietém péc 35 gadu vecuma lietot zales,
Ethinylestra- 273 Johnson” Lietuva bridinajums par zultspasla slimibam, mijiedarbiba ar kolesevelamu, etorikoksibu, pievienota
diolum blakusparadiba: arteriala trombembolija.
Cipralex MELTZ 20 mg muté Escitalopramum |20 mg ABPE pudele N100 H. Lundbeck A/S, 10-0114 | Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienots noradijums, ka tabletei nav dalijuma linijas un to
dispergejamas tabletes 10 mg ABPE pudele N100 Danija 10-0113 | nevar sadalit vienadas devas. 5 mq deva lietojama apvalkoto table3u vai iekskigi lietojamo
Cipralex MELTZ 10 mg muté pilienu, Skiduma veida.
dispergéjamas tabletes
Cipralex 10 mg apvalkotas tabletes Escitalopramum | 10 mg PVDH/PE/PVH/AI blisteris (caurspidiﬁs) N14;  [H.Lundbeck A/S,  [07-0298 |Zalu apraksta papildinata droSuma informacija: 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 4.9, 5.1 apakspunkti
Cipralex 15 mq apvalkotas tabletes N28; N56; N98; N49 (49x1); N100 (100x1g; 1500 IDanija 07-0299 | papildinati ar informaciju par QT intervala pagarinasanas risku pacientiem, kuri lieto
Gipralex 20 ma anvalkotas tabletes (500x1); N56 (56x1); N98 (98x1); 10 mg Polipropiléna 07-0300 | escitalopramu.
P! g apvalkot traucins N100; N200; 10 mq ABPE traucin3 N100;
Cipralex 5 mg apvalkotas tabletes N200; 10 mq PVDH/PE/PVH/A blisteris balts) N14; 07-0297
N20: N28; N'50: N100; N200. 15 mg PVDH/PE/PVH/
Al bfisteris %)alts) N14; N20; N28; N50: N100; N200;
15 mg ABPE traucin3 N100; 15 mg PV H/PE/PVH/AI
blisteris (caursp'digs) N14; N28; N56; N98; N49 (49x1);
N100 (100x1); N500 (500x1); N6 (56x1); N98 (98x1/);
15 mq Polipropiléna traucins N100; 20 mg PVDH/PE
PVH/AI blisteris (caurspidigs) N14: N28; N56; N98;
N49 %49x1;; N100 (100x1); N500 (500x1); N6, (56x1);
N98 (98x1); 20 mg PVDH/PE/PVH/AI blisteris (balts)
N14; N20; N28; N50; N100; N200; 20 mg Polipropiléna
traucing N100; 20 mg ABPE traucind N100; 5 m
PVDH/PE/PVH/A blisteris (caurspidigs) N14: NZ8;
N56; N98; N49 (49x1); N100 (100x1); N500 (500x1);
N56 (56x1); N98 (98x1); 5 mq Polipropiléna traucins
100; N200; 5 mg PVDH/PE/PVH/AI blisteris (balts)
N14; NZO; N28; N50; N100; N200; 5 mg ABPE traucin3
N100; N200
Cipralex MELTZ 10 mg muté Escitalopramum | 10 mg ABPE pudele N100 H.Lundbeck A/S, ~ [10-0113 | Zalu apraksta papildinata drosuma informacija: 4.3, 4.4, 4.5, 4.8,4.9, 5.1 apakspunkti
dispergéjamas tabletes 20 mg ABPE pudele N100 Danija 10-0114 | papildinati ar informaciju par QT intervala pagarinasanas risku pacientiem, kuri lieto
Cipralex MELTZ 20 mg muté esditalopramu.
disperggjamas tabletes
Cipramil 20 mg apvalkotas tabletes Citalopramum |20 mg PVH/PVdH/AI blisteris N28 H. Lundbeck A/S, 01-0421|Zalu apraksta veiktas sekojo3as izmainas - 4.2 apakSpunkta maksimala deva samazinata no
Danija 60'mg diena uz 40 mg diena, samazinatas maksimalas ieteicamas devas gados vecakiem
acientiem un pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu; 4.3 - pievienotas kontrindikacijas- QT
intervala pagarinasanas un vienlai ?a lietosana ar zalem, kuras ?agarmg QTintervalu,
atbilstosas izmainas veiktas ari 4.5; 4.4 un 4.8 - informacija par QT intervala pagarinasanos;
4.9- par nepieciesamo EKG monitoringu; 5.1- papildinati petijuma dati.
Cipronex 250 mg apvalkotas tabletes  |Ciprofloxacinum |250 mg Blisteris N10; N20 Pharmaceutical 03-0155 |leklauts bridinajums par iekaisumu un cipslu plisumu pat vairakus menesus péc zalu lietosanas
Gipronex 500 mg apvalkotas tabletes 500 mg Blisteris N10; N20 Works“Polpharma”  [03-0156 Bértra_uksqnas, pievienots bridinajums par pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem,
S.A. Poliia et bridinajums par QT intervala pagarinajumu papildinats ar riska faktoriem, pievienota
A Foll mijiedarbiba ar metoklopramidu, omeprazolu, ciklosporinu, vitamina K antagonistiem, _
glibenklamidu, duloksetinu, lidokatnu un sildenaﬁlqtpapildinatas blakusparadibas ar akitu
generalizétu eksantematozu pustulozi, INR pagarinasanos.
Cisordinol 10 mg apvalkotas tabletes | Zuclopenthix- |10 mg Trauciné N50; N100 H. Lundbeck A/S, 02-0056 | Antipsihotisko zalu grupa ieklauts bridinajums zalu apraksta 4.6 un 4.8 par ietekmi uz
Gisordinol 25 mg apvalkotas tabletes  olum 25 mg Traucins N50; N100 Danija 02-0057 | jaundzimuso, lietojot zales griitniecibas tresa trimestra laika.
Gisordinol Depot 200 mg/ml Skidums 200rmg/miStikla ampula N1; N10 96-0260
injekcijam

CisplatinTeva 0,5 mg/ml koncentrats | Cisplatinum 10 mgi(/ZO ml Stikla (tumsa) flakonsN1:25mg/50  |TevaPharmaB.V.,  |09-0247 |Zalu apraksta 4.3. apakSpunkts - kontrindicéts pacientiem paaugstinatu jutibu pret citam
infiiziju $kiduma pagatavosanai ml Stikla tumsahﬂakons NT; 50 mg/100 ml Stikla Niderlande platinu saturo3am zalém, pacientiem ar izteiktu kaulu smadzenu nomakumu, kreatinina limeni
’ (tumsa) flakons N1 mazaku par 60 mi/min, dzirdes traucéjumiem. Pilniba atjaunots 4.4. apakipunkts, ieklauta
|nfqrmacu§ gar nefrotoksicitati, neiropatijam, ototoksicitati, papildinats 4.5. apakspunkts
- mijiedarbiba ar nefrotoksiskam, ototoksiskam vielam, peroralajiem antikoagulantiem,
pretkrampju, antihistamina lidzekliem. Papildinata blakusparémbu biezuma informacija,

papildinata pardozésanas simptomatika.
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(ladronate 35 mg apvalkotas tabletes

Natrii risedronas

35 mF PVH/AI blisteris N2; N4; N8; N12; 35 mg ABPE
pudele N4; N12

Actavis Group PTC ehf,
Islande

10-0498

Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienoti noradijumi par osteoporozes arstésanas ilgumu ar
bifosfonatiem; 4.4 -pievienota Informacija par iespéjamiem netipiskiem subtrohanteriem

un diafizariem auggstilba kaula lizumiem pacientiem, kuri sanémusi lgstosu osteopo-

rozes arstesanu; 4.8 - pievienota informacija par écregistrécihas I?erioda noverotajam
blakusparadibam:netipiski subtrohanteri un diafizari augsstilba kaula lizumi. Zalu apraksta 4.2
apak3punkta ieklauts noradijums, ka zales nav ieteicams lietot bérniem lidz 18 gadu vecumam,
5.1 apakpunkta - informacija par pétijumu rezultatiem, kas neapstiprina zalu lietosanu

osteogenesis imperfecta gadijuma.

Clotrimazolum GSK 10 mg/g kréms Clotrimazolum 0,2 ¢/20 g Aluminija tibina N1 GlaxoSmithKline 00-0434 | Saskana ar atjaunotajiem droSuma pamatdatiem atsauces zalem, zalu af()raksté 47-
Latvia SIA, Latvija redakcionalas izmainas, 4.8- redakcionalas izmainas un papildinatas blakusparadibas.
(lotrimazolum GSK 100 mq vaginalas | Clotrimazolum | 100 mg PVH/AI blisteris N6 GlaxoSmithKline 00-0540 | Saskana ar atjaunotajiem droSuma pamatdatiem atsauces zalém, zalu apraksta 4.4 pievienoti
tabletes Latvia SIA, Latvija bridinajumi par kliniskajiem simptomiem, kuru attistibai japievérs uzmaniba, 4.5- mijiedarbiba
' ar takrolimu, 4.7- redakcionalas izmainas, 4.8- redakcionalas izmainas un papildinatas
blakusparadibas.
Combodart 0,5 mg/0,4 mg cietas Dutasteridum,  |0,5 mg/0,4 mg ABPE pudele N7; N30; N90 GlaxoSmithKline 10-0254 | Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par kriits véZa rasanas risku pacientiem,
Kapsulas Tamsulosini Latvia SIA, Latvija kurilieto dutasteridu.
hydrochloridum
Combodart 0,5mg/0,4 mg cietas Dutasteridum, |0,5 mg/0,4 mg ABPE pudele N7; N30; N90 GlaxoSmithKline 10-0254 | Papildinati zalu apraksta 4.4 un 5.1 apakspunkti ar klinisko pétijumu REDUCE un CombAT da-
kapsulas Tamsulosini Latvia SIA, Latvija tiem par sirds mazspéjas, prostatas veZa un augstas pakapes audzéju sastopamibu, salidzinot
hydrochloridum ar placebo, ar dutasteridu un dutasteridu kombinacija ar tamsulosinu arstétiem viriesiem.
Copegus 200 mg apvalkotas tabletes  |Ribavirinum 200 mg Polietilena pudele N28; N42; N112; N168 Roche LatvijaSIA,  |04-0356 | Zalu apraksta 4.4 un 4.8 apakSpunkta pievienota informacija par parstaditu aknu un nieru
Latvija atgrsanas iespéjamibu.
Copegus 200 mg apvalkotas tabletes  |Ribavirinum 200 mg Polietilena pudele N28; N42; N112; N168 Roche Latvija SIA,  |04-0356 | ZaJu apraksta 5.2 apakSpunkta pievienota informacija par ribavirina iekldSanu séklas skidruma.
Latvia
Copegus 200 mg apvalkotas tabletes  |Ribavirinum 200 mg Polietiléna pudele N28; N42; N112; N168 Roche LatvijaSIA,  |04-0356 | Zalu apraksta papildinati4.2., 4.3, 4.4, 4.8. 5.1 apakSpunkti ar kliniska \}Jéﬁjuma NV 18209
Latvija datiem pacientiem, kas vienlaikus inficéti ar hronisku hepatitu Cun HIV.
Crestor 10 mq apvalkotas tabletes Rosuvastatinum |10 mg Al/Al blisteris N7; N28; N14; N15; N20; N30; | AstraZeneca UK 03-0167 | Papildinatas blakusparadibas ar informaciju, par |oti retiem ginekomastijas gadijumiem un
Crestor 20 mg apvalkotas tabletes N42; N50; N56; N60; N84; N98; N100; 10 mg ABP! Limited, Lielbritanija |03-0168 |Zinojumiem par ciplu bojajumiem ar sarezgtiem plisumiem.
: udelrte N30; N100. 20 mg ABPE pudelite N30; N100; :
Crestor 40 mq apvalkotas tabletes o N7 DR NTA N 12+ NI N2 03-0169
. 0 mq Al/Al blisteris N7; N28; N14; N15; N20; N30;
Crestor 5 mg apvalkotas tabletes N42; RI50: N56; N60: N84; N9g: N100. 20 mg ABP 09-0351
ﬁudelite N30; N100; 40 m Al/Al blisteris N N28;
14; N15; N20; N30; N42; N50; N56; N60; N84; N98;
N100. 5 mg Al/Al blisteris N28; N7; N14; N15; N20;
N30; N42; N50; N56; N60; N84; N98; N100; 5 mg ABPE
pudelite N30; N100
Crestor 10 mq apvalkotas tabletes Rosuvastatinum |10 mg Al/Al blisteris N7; N28; N14; N15; N20; N30; | AstraZeneca UK 03-0167 | Zalu apraksta apakpunkta 4.4 ieklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas
Crestor 20 mg apvalkotas tabletes N42; N50; N56; N60; N84; N98; N100; 10 mg ABP Limited, Lielbritanija |03-0168 |apakspunkta 4.8 ar informaciju par imunmedieti nekrotizejosu miopatiju.
: udelrte N30; N100. 20 mg ABPE pudelite N30; N100; :
Crestor 40 mg apvalkotas tabletes 0ma A/A! Blisteris N7: N2g: N1 f NT5: N20: N30: 03-0169
Crestor 5mg apvalkotas tabletes N42; RI50: N56; N6O: N84; N9g: N100. 20 mg ABP 09-0351
ﬁudelite N30; N100; 40 m\ Al/Al blisteris N N28;
14; N15; N20; N30; N42; N50; N56; N60; N84; N98;
N100- 5 mq Al/Al blisteris N28; N7; N14; N15; N20;
N30; N42; N50; N56; N60; N84; N98; N100; 5 mg ABPE
pudelite N30; N100
(ytosar 1 pulveris injekciju Skiduma | Cytarabinum |1 g Flakons N1 Pfizer Europe MA 98-0214 | Papildinats zalu apraksta 5.3. apakSpunkts - mielosupresija ka devu ierobezojo3a toksicitate,

pagatavosanai

injekdiju $kiduma pagatavosanai

100 mg Flakons N1

EEIG, Lielbritanija

98-0212

zalu embriotoksisﬁais un teratogénais potencials.

lietoSanai

Dalacin 100 mg vaginalie supozitoriji | Clindamycinum | 100 mg Kontriepakojums N3 Pfizer Europe MA 03-0034 | Zalu apraksta 4.3 kontrindikacija pacientiem ar iekaisigo zarmnu saslimsanu anamnézé

Dalacin 20 mg/g vaginalais kréms 800 mg/40 g Tubina N1 EEIG, Lielbritanija 08-0608 | parvietota uza ak§Bunktu 4.4 arnoradi par piesardzibu lieto3ana; 4.8- blakusparadibas

DalacinT 10 mg/ml $kidums arigai 300 mg/30 ml ABPE pudele N1 03-0466 | sakartotas péc MedDRA Klasifikacijas; 4.9- pardozéSanas terapija.

Dicloberl 100 mq supoxzitoriji Diclofenacum | 100 mg Plaksnite N10; N5 Berlin-Chemie AG/  [99-0013 | leklauta mijiedarbiba ar hinolona grupas antibakterialajiem lidzekliem, kolestipolu,
natricum 50 mgBlisteris N50; N20; N100 Menarini Group, 96-0633 | holestiraminu, vorikonazolu. ZaJu apraksta apakspunkts 4.9 papildints ar pardozesanas

Dicloberl 50 mg zamas Skistosas tabletes

75ma/3 ml Stikla ampufa N5; N1; N

arstésanu.

Diclober! 75 mg/3 ml $kidums injekcijam aNSNLNS Vadia 99-0014
Dicoberl retard 100 mg lgstodas 100 mg PP/COK/PP/Al blisteris N50; N100; N20 97-0034
darbibas kapsulas
Diphereline 22,5 mg pulveris un Triptorelinum 22,5 mg Flakons, ampula, Slirce un 2 adatas N1 Ipsen Pharma, 11-0003 | Zalu apraksta apak3punkta 4.4 pievienots bridinajums par kaulu mineralvielu blivuma
$kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju Francija samazinasanos un bridinajums par garastavokla izmainam, ieskaitot depresuu.;_apaks{()qn_ktﬂ
suspensijas pagatavosanai ﬁi;s) gfli(;\én.enota informacija par lietosanu kopa ar zalém, kas ietekmé gonadotropina sekréciju
Diphereline 3,75 mg pulveris un Triptorelinum  |3,75 mg Stikla flakons N1 Ipsen Pharma, 98-0005 | Labots neprecizais tulkojums zalu apraksta 4.3. apakSpunkta. Bija: prostatas vézis ar )
$kidinatajs ilgstosas darbibas injekdiju Frandija g@gr&qstgcet_arp mettasttazepj rrtmgu[kaula un tv.al muguras sma zeréu komIPresuas simptomiem.
—— anai {is: ka vieniga prostatas véza terapija pacientiem armuguras smadzenu kompresiju vai
suspensijas pagatavosanai pieraditam ngletgstézém muguras Er#]agzenés. g ’ Pres)
Edoflo 160 micrograms/4,5 micrograms/ | Budesonidum, | 160 mcg/4,5 mcg/dose Inhalators N60 (1x 60); N120 ~ [AstraZeneca AB, 10-0457 | Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta pievienota informacija par budezonida mijiedarbibuar
inhalation, inhalation powder, Inhalation | Formoteroli fu- (! X 1 Z(ﬂ; N120 (2x QO); N180 (3 x 69); N600 (10 x  |2viedrija ketokonazolu,vorikonazolu, posakonazolu, klaritromicinu, telitromicinu, nefazodonu. Jaizvairas
powder, 160 micrograms/4,5 micro- maras dihydricus 60);N1080 (18 x §0), N240 (2 x 120); N360 (3 x 120); no 30 zalu vienlaicigas lietosanas, jo tas var palielinat budezonida limeni plazma.
; - NT200 (10x 120); N2160 (18 x 120)
grams/inhalation
Edoflo 320 mikrogrami/9 mikrogrami/  |Budesonidum, {320 mcgi/9 mcg/dose Inhalators N60 ’51 X 608; N120 (2 [AstraZeneca AB, 10-0458 | Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta pievienota informacija par budezonida mijiedarbibu ar
inhalacija, inhalacijas pulveris Formoteroli fu- )é 80); N/ fg (3x 93); N?Oﬁ ﬁut) X 6?1)6;0 (1108%0} 8Nx1 g%) Lviedrija 10-0456 keigkor_]lazo!u,\io_rilfonalz_o{u,v posakonta_zolu, klalr_itlr_omtigng, telit_rdon?_icinu( nffazo_donu. Jaizvairas
; h ; " b mcg/4,5 meg/dose Inhalators X 60); no $o zalu vienlaicigas lietosanas, jo tas var palielinat budezonida limeni plazma.
Edoflo 80 mikrogrami/4,5 mikrogrami/ [ maras dihydricus tx 12%); W 209(2 60)- 150 (3 x 60) N600 (10 9 J p p
inhalacija, inhalacijas pulveris 60); N1080 (18 x 60); N240 (2 x 120); N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120); N2160 (18 x 120)
Edoflo160 mikrogrami/4,5 mikrogrami/ |Budesonidum, | 160 mcg/4,5 mcg/dose Inhalators N60 (1x 60); N120 ~ [AstraZeneca AB, 10-0457 | Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar bridinajumu par psihisku un uzvedibas
inhalacija, inhaladijas pulveris Formoterolifu- | (1 X 1 20%; N120 (2x §0 ;N180 (3 x 69); N600 (10x  |2viedrija 10-0458 | traucgjumu risku, 4.8 pievienotas hlakusparadibas - agresija, psihomotora hiperaktivitate.
Edoflo 320 mikrogrami/9 mikrogrami/ | maras dihydricus |60% N1080 (18 x 60); N240 (2.x 120); N360 (3 x 120); 10-0456
e . N1200(10x120),N2160(18x120)
inhalacija, inhalacijas pulveris ) 320 mcgi/9 meg/dose Inhalators N60 (1 x 602; N120(2
Edoflo 80 mikrogrami/4,5 mikrogrami/ x60); N180 (3 X 60); N60O 310 x60); N1080 (18 x 60)
inhalacija, inhalacijas pulveris 80 mcg/4,5 meg/dose Inhalators N60 (1 x 60); N120
(1x120);N1207(2 x 60); N180 (3 x 60); N60O (10x
60); N1080 (18 x 60); N240 (2 x 120); N360 (3 x 120);
N1200 (10 x 120); N2160 (18 x 120)
Edronax 4 mg tabletes Reboxetinum |4 mg Stikla pudelite (dzintarkrasas) N60; 4 mg Al/ Pharmacia Italia 00-0722 |Zalu apraksta apakspunkta 5.1 gievienotq informacija par reboksetina efektivitati pacientiem
PVDH//PVH/PVDH blisteris N60; N10; N20; N50; N100; |5 p.A,, Italija ar depresiju analizejot 11 placebo kontroléto pétijumu datus. Lietosanas instrukcija izmainas
; nav nepieciesamas.
Edronax 4 mg tabletes Reboxetinum |4 mg Stikla pudelite (dzintarkrasas) N60; 4 mg Al/ Pharmacia Italia 00-0722 | Zalu apraksta apakspunkts 4.8 papildinats ar I;)écreg‘]istrégijas laika novérotajam
PVDH//PVH/PVDH blisteris N60; N10; N20; N50; N100; |5 A, Italija blakusparadibam un tas sakartotas pc MedDRA klasifikacijas.
Egitromb 75 mg apvalkotas tabletes Clopidogrelum |75 mg OPA/AI/PVH/A! blisteris N28; N84; N100 Egis Pharmaceuticals |09-0387 |Zalu apraksta apak3punkta redakcionali izmainita informacija par pediatrisko populaciju;
PLC, Unqarija apakspunkta 5.1 pievienota informacija par kiiniskajiem pétijumiem pediatriskaja populacija.
Elicea 10 mg apvalkotas tabletes Escitalopramum | 10 mg ABPE pudele N250; 10 mg OPA/AI/PVH/AI KRKA, d.d., Novo 09-0377 | Zalu apraksta 4.4 pievienots bridinajums par krampju attistibu; 4.5 par lietosanu ar
Flicea 20 mg apvalkotas tabletes ﬁl%ségn'sqygé N12(§3,' N30; N50; N56; N60; N90; N98; mesto, Slovénija 09-0378 neisterplldiem pretiekaisuma lidzek|iem; 4.8- redakcionalas izmainas un informacija par QT
N 5 ; N200; g intervala pagarinasanos.
Hicea 5 mg apralkotas tabletes 20 mq OPA/AI/PVH/AI blisteris N14: N28; N30; NS0: 09-0376 e
N56; N60; NoO; N98; N100; N200; N10; 250 mg ABPE
udele N250
mg ABPE pudele N250; 5 mg OPA/AI/PVH/AI blisteris
N14: N28; N30; N50; N56; N60; N90; N98; N100;
N200; N10
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Zalu registrs

Elidel 10 mg/g kréms

Pimecrolimusum

50 mg/5 g Aluminija tiba N1; 150 mg/15 g Aluminija
Jooma/a T, 00y

Meda Pharma SIA,

02-0184

Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta ieklauts bridinajums, ka var tikt novérots apsartums, izsitumi,

tubaN1; 300 mg/30 3 Aluminija tuba N1; 600 mg/60 | L atvija dedzinasana, nieze vai pietkums péc alkohola lietosanas pacientiem, kuri lieto pimekrolima
Aluminija taba N1; 1000 mg/100 g Aluminija taba N1 krému. 4.8 noradits, ka sanemti zinojumi par limfadenopatiju pécregistracijas perioda un
kliniskajos pétijumos.
Encepur adults 0,5 ml suspensija Vacdnum 0,5 ml Stikla pilnsirce ar 1adatu N1; N10; N20; 0,5 ml | Novartis Vaccines and |98-0661 | Parvietots b[idinéd'ums par ovalbumina klatbitni vakcina no apakSpunkta 4.4 uz 4.3, iznemta
injekcijam pilnglircé encephalitidis | Stikla pIiISnsg(ilrce bleglgdatgs N1 d Nmi\l 2?1 N Diagnostics GmbH, | 01-0316 | norade péc érces koduma parbaudit vakcinacijas statusu attieciba uz tetanusu.
ExcpirCidenO25misupersia  podbussve. (0207 Kaplndce e 05 025
injekcijam pilnlircé tae inactivatum ’
Fenolip 160 mg cietas kapsulas Fenofibratum | 160 mg PVH/AI blisteris N30; N50; N60; N90; N100 | SIA PharmaSwiss  |08-0273 | Precizétas indikacijas zalu apraksta 4.1 aEaképunktél noradot smagas hipertrigliceridémijas
Latvia, Latvija arzemu augsta blivuma lipoproteidu (ABL) holesterina limeni vai bez ta arstesana,'ljauk_ta
hipeﬂipidemEa, ja statini ir kontrindiceti vai konstatéta to nepanesiba; jaukta hiperfipidémija aug-
sta kardiovaskulara riska pacientiem, kas lieto statinus, ja trigliceridu un ABL holesterina limenis
netiek pietiekami kontroléts, papildinats 5.1 apakSpunkts ar kliniska pétijuma ACCORD datiem.
Fevarin 100 mg apvalkotas tabletes Fluvoxamini 100 mg Blisteris N30 Abbott Healthcare ~ |99-0055 |Zalu apraksta apakigunkts 4.4 papildinats ar atcel3anas simptomiem, hematolodisko
Fevarin 50 mg apvalkotas tabletes maleas 50 mgBlisteris N20; N50 ProductsB.V,, 99-0054 | traucgjumu risku; 4.5- pievienota mijiedarbiba ar kvetiapinu, sildenafilu, papildinata
Niderlande informacija par varfarinu; 4.8- papildinatas blakusparadibas.
Finasterid Actavis 5 mg apvalkotas Finasteridum 5mg PVH/AI blisteris N30; N7; N10; N14: N20; N28: | Actavis Group hf, 06-0270 | Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienota informacija: standarta laboratorisko izmekl&jumu
tabletes N49; N50- N60; N98; N300 (10x30); N100; 5 m% VA Tslande rezultati pacientiem arstétiem ar placebo vai finasteridu; informacija, ka nav pétita aknu
blisteris N7; N10; N14; N20; N28; N30; N49; N50; N60; mazspéjas ietekme uz finasterida farmakokinétiku un ieteikums pacientiem ar aknu darbibas
N9g; N300 {10x30); N100; 5 mg ABPE pudelite N10; traucejumiem ievérot piesardzibu; apakspunkta 4.5 pievienota informacija, ka finasterids
N30; N50; N100; N300 varétu |eteknretatuzalufa¢imetlku (citohroma P450 3A4 inhibitorus un induktorus).
Fluanxol 0,5 mg apvalkotas tabletes Flupentixolum 0,5 mg Blisteris N50; N100 H. Lundbeck A/S, 96-0390 | Antipsihotisko zalu grupa ieklauts bridinajums zalu apraksta 4.6 un 4.8 par ietekmi uz
Fluanxol 1 mg apvalkotas tabletes 1'mg Blisteris N50; N100 Danija 02-0199 |jaundzimuso, lietojot zales griitniecibas tresa trimestra laika.
Fluanxol Depot 20 mg/ml $kidums Flupentixoli 20 mg/ml Stikla ampula N1 H. Lundbeck A/S, 98-0794 | Antipsihotisko zalu grupa ieklauts bridinajums zalu apraksta 4.6 un 4.8 par ietekmi uz
injekcijam decanoas Danija jaundzimuso, lietojot zales griitniecibas tresa trimestra laika.
Gemcitabine Ebewe 10 mg/ Gemcitabini 1000 m9/1 00 ml Stikla flakons N1; N5; N10 Ebewe Pharma 10-0005 | Papildinata informacija 2. apakspunkta par gemitabina saturu katra flakona un informacija
ml koncentrts infiiziju $kiduma hydrochloridum {200 mg720 ml Stikla flakons N1; N5; N'10 GesmbHNfgKG, |10-0003 [6: Aa'pgkif()anta par stabilitati péc pirmas atvérSanas un noradits, ka Skidumu ar dalinamun
pagatavosanai : 500 mg/50 ml Stikla flakons N1; N5; N10 Austrija 10-0004 | iZmainitu krasu lietot nedrikst.
Gemcitabine Ebewe 10 mg/
ml koncentrats infilziju $kiduma
pagatavosanai , 200 mg/20 ml
Gemcitabine Ebewe 10 mg/
ml koncentrats infiziju $kiduma
pagatavo3anai, 500 mg/50 ml
Glopenel 75 mg apvalkotas tabletes Clopidogrelum |75 mg PA/AI/PVH//Al blisteris N14; N28: N30; N50; | A/S“Olainfarm’, 10-0253 | leklauts bridinajums par farmakodenétisku variabilitati, par mijiedarbibu ar CYP2(19
Ng4; N9O; N100: 75 mq PVDH/PE/BVH/AI blisteris N14; Latvija inhibitoriem (protona stkna inhibitoriem), papildinatas apakSpunkts 4.8. ar CURE petijuma
N28; N30; N50; N84; N90; N100 rezultatiem.
Gracial tabletes Desogestrelum, | 1UD Blisteris N22; N66; N132 N.V. Organon, 98-0545 | Zalu apraksta apakpunkts 5.1 papildinats ar informaciju: Nav pieejami kliniskie dati par
Ethinylestra- Niderlande efektivitati un drosumu pusaudzem lidz 18 gadu vecumam.
diolum
Granegis 1 mg film-coated tablets, Film | Granisetronum | 1 mg PVH/AI blisteris N5; N10; N100 (10x10) Egis Pharmaceuticals |09-0115 | Zalu apraksta aFakEpunlgté 4.1 papildinata un precizéta indikacija - velinas sliktas dusas un
coated tablets, 1 mg PLC, Ungarija vemsanas profilakse un arstésana pieaugusajiem; apakspunktos 4.2 un 4.4 svitrota lietosana
bériem, jo drosiba un efektivitate bémiem nav pieradita.
Granegis 2 mg apvalkotas tabletes Granisetronum |2 mg PVH/AI blisteris N5; N10; N100 (10x10) Egis Pharmaceuticals |09-0116 | Zalu apraksta aFakipunkté 4.1 papildinata un precizéta indikacija - vélinas sliktas dusas un
PLC, Ungarija vemsanas profilakse un arstéSana pieaugusajiem; apakSpunktos 4.2 un 4.4 svitrota lieto3ana
bérniem, jo droSiba un efektivitate bérniem nav pieradita.
Granocyte 34 (33,6 x 1076 1U/1 ml) Lenograstimum {263 pg Stikla flakons un ampula N5; N1; 263 pg Stikla | Chugai Sanofi- 99-0505 | ApakSpunkta 4.1 pievienots indikacijas mérka populacijas apraksts - Eieauguﬁe, pusaudzi
pulveris un $kidinatajs injekciju vai flakons un piln3lirce ar 2 adatam N5; N1 Aventis, Frandija un bérni no 2 gadu vecuma. Papildinats 4.2. apakspunkts. ApakSpunkta 4.4. pievienots
[P i bridinajums par lietosanu bérniem ar akiitu limfoleikozi. Apakspunkta 4.8 - blakusparadibas
infiiziju $kiduma pagatavosanai idingj lietoSanu be kitu limfoleikoz. ApakSpunkta 4.8 - blakusparadib
Jusk pag bérniem ir lidzigas ka pieauqusajiem.
Hexoraletten N 5 mg/1,5 mg siikajamas | Chlorhexidinidi- 5mg/1,5 mg Blisteris N20 McNeil Products 98-0597 | Zalu apraksta apakiﬁ)tunktos 4.2 43,44,45,52un5.3; apakipunkta 4.2 — precizéta lietosana
tabletes hydrochloridum, Limited c/o bémiem, apakspunkts 4.4 papl[d_lné_ts.a[ bridinajumiem — ilgsto3a zalu lietoSana var izraisit _
Benzocainum Johnson&Johnson zobu emaljas krasas mainu, ka ari .bndlnalltl’ms par izomalta un aspartama saturu zau sastava,
P apakspunkts 4.5 papildinats ar mijiedarbibu ar saharozi, polisorbatu, magnija, cinka un kalcija
Limited, Lielbritanija saliem.
Hexvix 85 mg pulveris un $kidinatajs Hexaminolevu- |85 mg/10 ml Stikla flakons N1 GEHealthcare AS,  |05-0332 |Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par nopietnu anafilaktisku reakciju
intravezikali lietojama $kiduma linatum Norvégija iesp&jamibas risku, 4.8 pievienota blakusparadiba - anafilaktoidais Soks.
pagatavosanai
Hjertemagnyl 75mg/10,5 mg apvalkotas | Acidum 75mg/10,5 mg Stikla pudelite N30; N100 Nycomed Danmark  [05-0414 | Zalu apraksta precizéts bému vecums lidz kuram zales nedrikst lietot drudza arstésanai.
tabletes acetylsalicy- ApS, Danija
licum, Magnesii
oxidum
Imodium 2 mg ciets kapsulas N20 Loperamidi 2mg Blisteris N20 McNeil Products 00-1274 | leklauta mijiedarbiba ar itrakonazolu, ketokonazolu un gemfibrozilu. Kliniskos pétijumos
Imodium 2 mg cietas kapsulas N6 hydrochloridum |2 mg Blisteris N6 Limited, Lielbritanija |98-0799 |un pecregis;raci{?s pieredzé konstatétas nevelamas blakusparadibas sakartotas atbilstosi
Imodium Instant 2 ma muté 2mg Al/Al blisteris N10 02-0131 | @rganu sistému klasem parskatami tabulas veida. Papildinata informacija par loperamida
P 9 farmakokingtiskajam pasibam.
dispergéjamas tabletes
Indovasin 30/20 mg/g gels Indometacinum, |45 g Aluminija tiba N1 Actavis Nordic A/S,  |97-0144 |Zalu apraksta 4.4 punkta ieklauta informacija par to, ka zales nevajadzétu lietot bérmiem un
Troxerutinum Danija pusaudziem, kuri jaunaki par 14 gadiem, jo trukst pietiekamas kliniskas pieredzes, 4.9 punkts
papildinats ar iespejamu hepatofoksicitati zalu ilgstosas lietosanas gadijuma, puni(tos 41-49
veiktas redakcionalas izmainas.
Isomonit 60 mg ilgsto3as darbibas Isosorbidi 60 mg Blisteris N30; N100; N60 Hexal AG, Viadija 03-0479 | Zalu apraksta 4.2 apak3punkta ieklauta inforvméci{‘(a parlietoSanu fpasam pacientu
tabletes mononitras gripam, precizetas kontrindikacijas 4.3 apakSpunkta,precizeta drosuma informacija 44
apakspunkta, 4.5 apakspunkta mijiedarbiba struktureta athilstosi zalu ?n?am, 48 nevelamas
blakusparadibas apkopotas tabulas veida, precizéta informacija 4.9., 5.1, 5.3 apakspunktos.
Isoprinosine 500 mg tabletes Inosinum 500 mg PVH/PVDH aluminija blisteris NSO Ewopharma 99-0358 | Atjaunota informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija atbilstosi iesnie%é periodiski
pranobex International, s.r.o,, atjaunojama drosuma zinojuma datiem, izmantojot QRD standartformas un MedDRA
Slovakija klasifikaciju.
Kestine 10 mg apvalkotas tabletes Ebastinum 10 mg Blisteris N30 Almirall, S.A., Spanija |99-0237 | Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta ieklauts bridinajums par iespéjamo kariesa risku pacientiem,
Kestine 10 mg apvalkotas tabletes N10 }8 mg EIis%eris mg \30:N100 02-0115 Ijﬁto'ol'g zalesilgstosi ukq f(siinéqu; i_etvérot p[gsgrdtz’l_gu, quto;(l)(t kopa Iar pre'g%ube(kl_jlozes
: 5 mg Blisteris N10; N30; ] idzekliem; apakspunkts 4.5 papildinats ar mijiedarbibu ar itrakonazolu un rifampicinu;
Kestine 20 mgapvalkotas tabletes o 04-0041 apakipunktsew s%kér_tots atFl)Ji Stosi bl_ez_urpalleda_ll umam un organu sistému klgsmkacuas
datubazei un papildinats ar blakusparadibam — tiiska, asténija. Redakcionali sakartoti zalu
apraksta apakspunkti4.2, 4.6 un 4.7.
Ketanov 10 mg apvalkotas tabletes Ketorolacum 10 mg PVDH/PE/PVH/AI blisteris N10; N100; N20; 10 [Ranbaxy (UK) Ltd., | 98-0622 |Atjaunoti zalu apraksta apakSpunkti: 4.2 - par mazakas efektivas devas lietosanu; 4.3- pievie-
trometamolum | Mg AI/PVH/PO/AI blisteris N10; N20; N100 Lielbritanija notas kontrindikécgas lietosanai aktivas kunda-zamu trakta asinosanas, perforéc?as, smagas
sirds mazsgég’as qadijumos; 4.4- bridinajumi par anafilaktiskam reakcijam, hematologiskiem
efektiem; 4.5- mijiedarbiba ar digoksinu, metotreksatu, furosemidu; 4.6- redakcionalas
izmainas; 4.8- pievienotas blakusparadibas; 4.9- papildinati pardozesanas simptomi.
Ketoconazol-ratiopharm 20 mg/ml Ketoconazolum 2,4 dg/ 120 ml ABPE pudele N1; 1,2 g/60 ml ABPE Ratiopharm Interna- |07-0030 |Zalu aEtraksta 4.8 apak3punkta pievienotas blakusparadibas: disgeizija, acu kairinajums, akne,
Sampiins pudele N1;2 g/100 ml ABPE pudele N1 tional GmbH, Vacija kontaktdermatits, adas reakcijas, adas zvinosanas, paaugstinatajutiba un pustulas.
Klabax 250 mg apvalkotas tabletes Clarithromy- 1250 m%PVH/PVDH aluminija blisteris N12;N14; N1;  |Ranbaxy (UK) Lim-  02-0053 |Zalu apraksta apakSpunktos 4.1 un 4.2 precizéta informacija par zalu lieto3anu bérniem no 12
Klabax 500 mg apvalkotas tabletes dnum N2, NTO; N15- N20: N42; N30; N56; N100 ited, Lielbritanja  |02-0054 [gadu vecuma.
500 mg PVH/PVDH aluminija blisteris N10; N14; N1;

N20; N21; N30; N42; N50; N100
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Klabax 250 mg apvalkotas tabletes Clarithromy- '2\1520 m% Pw;w% ﬁtl‘lzrnwlg lﬁl"s%eﬁ% I61(1)2; N14;N1;  [Ranbaxy (UK) Lim-  [02-0053 ﬁélut a,paallzgta_ papri]l,dinkétigquipulz]kti: 4.2-lieto3ana ipelzﬁag pacjentg gréjgés;t4.3— pievienotas
3 i > N10; N15; N20; N42; N50; N56; ited, Lielbritanii § ontrindikacijas- hipokaliémija, aknu mazsp&ja un vienlaicigi nieru darbibas traucejumi,
Klabax 500 g apvalkotas tabltes dnum 500 mg PVH/PVDH aluminija blisteris N10; N14;N1; ted,Lilbritanija 02-0054 lietosana ar HMG-CoA reduktézes inhibitori’e’nl1'4.4— redakcignélas izmainas, bridinelljumi
N20; N21; N30; N42; N50; N100 par rezistendi, aknu mazspéju, INR un protromfﬂna laika kontroli, superinfekcijas attistibu;
45- mijiedarf)?ba ar efavirenzu, nevirapinu, rifampicinu, rifapentinu, flukonazolu, ritonaviru
u.c. 4.6, 4.7- redakcionalas izmainas, 4.8- pievienotas bfakusparédibas un tas sakartotas péc
MedDRA; 4.9- pardozéSanas terapija. Zalu apraksta 4.4 pievienota informacija par eritromicina
A;ezist_en,ci unka klatritrqmi(ins nav pirmas izveles lidzeklis faringita arstésana; 5.1- atjaunota
informacija par rezistenci.
Klimadynon 2,8 mg apvalkotas tabletes | Cimicifugae 2,8 mg PVH/PVDH aluminija blisteris N60; N90 Bionorica AG, Vacija | 11-0053 |Zalu apraksts, lieto3anas instrukcija un markejuma teksts saskanoti ar auga Cimicifuga
rhizomae ex- recemosa (L.) Nutt., hizoma monografijas datiem.
tractum V
Levetiracetam PharmaSwiss 1000mg | Levetiracetamum [ 1000 mq PVH/AI blisteris N10; N20; N30; N50; N60;  |PharmaSwiss Ceska | 12-0059 | Zalu apraksta 4.2. un 4.4. apakSpunkta noradits, ka zidainiem un bémiem lidz 6 gadiem
apvalkotas tabletes N100; 2(|)_i' 200 T, Republikas.o., 12-0056 | vispiemerotaka ir iekskigi lietojama Skiduma za[u forma.
Levetiracetam PharmaSwiss 250 mg ﬁS](())(r)n 1P ¥0-/NA£8(|)|Stem N10; N20; N30; N50; N6O; Cehija 12-0057
apvalkotastabletes 250 mq PVH/AI blisteris N10; N20; N30; N50; N60; 120058
Levetiracetam PharmaSwiss 500 mg N100;N120:N200
apvalkotas tabletes ﬁq% (r)n?ﬁ’%/(l)-i/mggstens N10; N20; N30; N50; N60;
Levetiracetam PharmaSwiss 750 mg LN N M. NEM. A2,
apvalkotss tabletes 10 y ;’%/(I)'I;/’\ﬁ\;gtl)lstens N10; N20; N30; N50; N6;
Lidocaine Griinenthal 5% arstnieciskais |Lidocainum 700 mg Papira/Al/PE pacina N5; N10; N20; N25; N30 | Griinenthal GmbH, | 10-0172 | Zalu apraksta 4.2 a[)akipunkté pievienota informacija- kliniskajos [()étl]umos konstatéts,
plaksteris Vacija ka, ilgstosi lietojot Lidocaine Griinenthal plaksterus, izmantoto plaksteru skaits laika gaita
samazinajas.
Lidocaine Griinenthal 5% arstnieciskais | Lidocainum 700 mg Papira/Al/PE pacina N5; N10; N20; N25; N30 |Griinenthal GmbH, | 10-0172 | Zalu apraksta 4.2 apak3punkta pievienoti noradijumi pacientiem ar nieru un aknu darbibas
plaksteris Vacija traucéjumiem, 4.6 apakSpunkta pievienota informacija-pétijumi ar dzivniekiem neliecina par
teratogénu lidokaina iedarbibu.
Lidocaine Griinenthal 5% arstnieciskais |Lidocainum 700 mg Papira/Al/PE pacina N5; N10; N20; N25;N30 | Griinenthal GmbH, | 10-0172 |Zalu apraksta 5.1 apak3punkta pievienota informacija - kontroléta atklata Lidocaine Griinen-
\aksteris Viciia thal petijuma dati liecinaja, ka zalém piemit lidzvértiga efektivitate ka pregabalinam, ka ari
p ) labveligs drosibas profils.
Lidocaine Griinenthal 5% arstnieciskais | Lidocainum 700 mg Papira/Al/PE pacina N5; N10; N20; N25;N30 | Griinenthal GmbH,  |10-0172 |Zalu apraksta 5.1 apak3punkts papildinats ar informaciju no kontroléta pétijuma par pacienta
plaksteris Vadia $apju samazinajuma vertejumu.
Lidocaine Griinenthal 5% arstnieciskais | Lidocainum 700 mg Papira/Al/PE pacina N5; N10; N20; N25; N30 |Griinenthal GmbH, | 10-0172 |Lieto3anas instrukcija 3.sadala pievienota informacija - Jus varat izvéleties, vai Lidocaine
 plaksteris Vacija Grunenthal uzlikt dienas vai nakts laika.
Lidocaine Griinenthal 5% arstnieciskais | Lidocainum 700 mg Papira/Al/PE pacina N5; N10; N20; N25; N30 | Griinenthal GmbH, | 10-0172 | Zalu apraksta 5.1 apakSpunkta svitrota informacija- citi neiropatisko sapju veidi nav pétiti.
 plaksteris Vacija
Lidocaine Griinenthal 5% arstnieciskais | Lidocainum 700 mg Papira/Al/PE pacina N5; N10; N20; N25; N30 | Griinenthal GmbH, ~ |10-0172 | Zalu apraksta 5.1 apakiEu_nkté pievienota informacija-Lidocaine Griinenthal plaksterim piemit
\aksteris Viciia divejada iedarbiba: lidokaina farmakologiska iedarbiba péc difuzijas ada un hidrogéla plakstera
p I d 1€d \ pec dir {)
mehaniska iedarbiba, kas aizsarga adas zonu ar paaugstinatu jutibu.
Lopacut 2 mg apvalkotas tabletes Loperamidi 2mg PVH/Al blisteris N8; N10 Vitabalans Oy, Somija | 10-0649 | Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta pievienota kontrindikacija- bakterials enterokolits, noradijums,
hydrochloridum nekavejoties partraukt loperamida lietosanu, ja novero aizcietéjumu, vedera uzpusanos
vai ileusa attistibas pazimes, 4.5 pievienota mijiedarbiba ar itrakonazolu, ketokonazolu,
desmopresinu. 4.8 mainiti blakusparadibu sastopamibas biezumi, pievienotas blakusparadibas
-1leuss, mioze, samanas zudums, stupors, koordinacijas traucéjumi. 4.9 pievienoti
pardozesanas simptomi.
Loramyc 50 mq glotadai pieliposasaiz ~ |Miconazolum |50 mg ABPE pudele N14 BioAlliance Pharma, | 10-0282 | Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienots noradijums smagu orofarinqgélés kandidozes
vaiga lietojamas tabletes Francija bojajumu gadijuma arsteSanu tirpinat lidz 14 dienam. 4.8 pievienotas blakusparadibas-
sapigas smaganas, glosodinija, sSmaganu nieze, galvassapes, ageizija, augséjo elpcelu infekcija,
anoreksija, pietvikums. 5.1 apakSpunkts papildinats ar informaciju par mikonazola pretsénisu
darbibas mehanismu, mikrobiolodisko raksturojumu, rezistenci pret zalém, Klinisko pieredzi.
Lozap 100 mg apvalkotas tabletes Losartanum 100 mq PVH/PVdH/AI blisteris N30; N60; N90; 100~ |Zentivaa.s., Slovakija |06-0093 |Izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8 un 4.9 saskana ar droSuma -
Lozap 50 mq apvalkotas tabletes kalicum m%AI | blisteris N30; N60; N90. 50 m EVH/PVdH/ 06-0092 | pamattdatiem péc periodiskai atjaunojama drosuma zinojuma parvértésanas darba dalisanas
ﬁIGOIIﬁSHS N30; N60; N9O; 50 mg Al/Al blisteris N30; procedra.
Maalox 40 mg/35 mg/ml suspensija Aluminii hydroxi- | 250 ml Stikla pudele (briina) N1; 15 ml Papira/Al/PE | Sanofi-aventis Latvia |96-0538 |Papildinata dro3uma informacija saskana ar Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
iekskigai lietosanai dum, Magnesii | pacina N30 SIA, Latvija 01.02,2010-31.01.2011.) datiem, atbilstosi uznémuma pamata drosuma informacijai.
’ hydroxidum edakcionalas izmainas zalu apraksta apkSpunkta 4.2; apakspunkta 4.3 pievienota
y kontrindikacija:"Izteiktas saEes védera un/vai iespéjama zarnu obstrukcija”; apakSpunkta
4.6 pievienota informadija, ka zidiSanas laika zales jalieto piesardzigi; apakSpunkta 4.8
blakusparadibas sakartotas athilstosi MedDRA organu sistému un noverosanas biezuma
klasifikacijai.
Maalox 40 mg/35 mg/ml suspensija Aluminii hydroxi- | 250 ml Stikla pudele (brina) N1; 15 ml Papira/Al/PE | Sanofi-aventis Latvia |96-0538 |Zalu apraksta apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu ar cefdiniru un
iek8kigai lietosanai dum, Magnesii | pacinaN30 PYH/Al bisteris N20: NAO: SIA, Latvija 10-0503 | cefpodoksimu.
Maalox 400 mg/400 mg koglajamas | hydroxidum ﬁ?%“ / 4003\‘,% /PV[§H ald?rt\?rqis'a bl(i)s'te;}?'l\lzgg)(? N40 10-0504
tabletes (nesatur cukuru) 460 mg/400 mg Pacina N20 ) '
Maalox 460 mg/400 mg/4,3 ml suspen- ’
sija iek3kigai lieto3anai
Marvelon 150/30 mikrogrami tabletes | Desogestrelum, | 150 mcg/20 mcg Blisteris N63; 150 mcg/30 mcg N.V.Organon, 97-0498 | Zalu apraksta a(ralv(ipunkts 5.1 papildinats ar informaciju: Nav pieejami kliniskie dati par
Ethinylestra-  |BlisterisN21; NT26 Niderlande efektivitati un droSumu pusaudzem lidz 18 gadu vecumam.
diolum
Matrifen 100 mikrogrami/stunda Fentanylum 1 mﬂl Papira/Al/PAN maisin$ N5; N1; N2; N3; N4; N8; - [Nycomed SEFAAS,  |06-0208 |Zalu apraksta apakSpunkta 4.1 atseviski izdalitas indikéci&'gs bérniem, apakSpunkta 4.2
transdermals plaksteris N10; 16{5 N20 s Ilgaunija 06-0204 | precizeta lietosana bérniem, redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.4, 4.5 un 4.9.
Matrifen 12 mikrogrami/stunda ;\{ggN"?g Na%fa,\{%/ PAN maisin N5; NT; N2; N3; N4; 06-0205
transdermals plaksteris 275 mg’Pa ira/Al/PAN maising N5; N1; N2; N3; N4; 06-0206
Matrifen 25 mikrogrami/stunda N8; N10; N16; N20 06-0207
transdermals plaksteris Matrifen 5,5 mg Papira/Al/PAN maising N5; N1; N2; N3; Né; N;
50 mikrogrami/stunda transdermls ; V10,2 e ML M. N2 NS
plaksteris Matrifen 75 mikrogrami/ ﬁgs ang ia%%%/ PAN maisinS N5; N1; N2; N3; NA;
stunda transdermals plaksteris ——
Mercilon 150/20 mikrogrami tabletes | Desogestrelum, | 150 mcg/20 mcg Blisteris N21; N63; N126 Organon Ltd, Irija 98-0544 | Zalu apraksta a(ralgipunkts 5.1 J)apildinéts ar informaciju: Nav pieejami Kliniskie dati par
Ethinylestra- efektivitati un droSumu pusaudzem lidz 18 gadu vecumam.
diolum
Mesar Plus 20 mg/12,5 mg apvalkotas ~ |Olmesartanum |20 mﬂl/12,5 mq PA/AI/PVH//Al vienas devas blisteris ~ [Menarini Interna-  [05-0631 | Zalu apraksta informacija sakartota atbilstosi dokumentu kvalitates standartformam un
tabletes Mesar Plus 20 mg/25 mg medoxomilum, [N10; ‘5(,{[' N§0 ;20 m ./1 25m [’A/AI/PVH//AI tional Operations | 05-0632 | vadlinijam. 4.8 apakSpunkta blakusparadibas olmesartanam un hidrohlortiazidam apvienotas
apvalkotas tabletes Hydrochlorothia- blisteris N14; N28; N36; N98: N30; Na4: NOO; N2g0_ LuxembourgSA,  [10-0145 |Viena fabula.
- : 20 mﬁ/ZS mg PA/AI/PVH//Al blisteris N14; N28; N56;
Mesar Plus 40 mg/12,5 mg apvalkotas ~ |zidum N9g; N30; N§4; Noo; N280; 20 mg/ZS mg bA/A/PYH)/ Luksemburga 10-0146
s %Vienﬂszdgvas ‘%JE}K{}%%‘)}M%V'F‘-"’NZS N56; N9g
Mesar Plus 40 mg/25 lkota mg/12,5mi isteris N28; N56;
Mesar Plus 40 mg/25 mg apialkots 40mg/25'mg PA/AUPVHY/AIbstersN2s; 6, 8
Metastron 37 MBg/ml $kidums Strontii chlori- |37 MBq/1 ml Stikla flakons N1 GE Healthcare Lim-  |02-0413 | Zalu apraksta apakspunkta 4.3 pievienota kontrindikacija: izteikti pavajinata kaulu smadzenu
injekcijam dum (89 51) ited, Lielbritanija funkcija, seviski, ja ir samazinats netrofilu un trombocitu skaits”; aEakspunktq 4.4 pievienoti
bridinajumi pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, pediatriskajai populacijai, pacientiem
ar nelielu prognozejamo dzives ilgumu, bridinajums par stroncija-89 aizturi kaulu metastazes;
a aksEun_ ta 4.8 zalu blakusparadibas sakartotas atbilstosi MedDRA organu sistému
klasifikacijai un biezuma iedalijumam.
etoclopramid Polpharma 10 mg etoclopramidi [10mg isteris armaceutica - ievienota kontrindikacija - zidainiem, ieklauts bridinajums par ekstrapiramidaliem
Metocl id Polpharma 10 Metocl idi |10 mg PVH/A! blisteris N50 Ph ical 96-0202 | Pievi kontrindikacija - zidainiem, ieklauts bridinaj kstrapiramidali
tabletes hydrochloridum Works“Polpharma” traucgjumiem bériem un gados jauniem cilvékiem, ka arilietojot lielas devas, nevélamas
SA. Poliia blakusparadibas papildinatas ar ekstrapiramidaliem simptomiem (akita distonija un
., FOl) diskinezija, ataksija, parkinsona sindroms) un methemoglobinémiju.
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Metoclopramid Polpharma 10mg/2ml | Metoclopramidi | 10 mg/2 ml Ampula N25; N5 Pharmaceutical 96-0203 | Sasaurinatas indikacijas bérniem - lietosana tikai pecoperacijas sliktas disas un vemsanas
Skidums injekcijam hydrochloridum Works“Polpharma” arstesanai. Pievienota kontrindikacija - lietoSana zidainiem, ieklauts bridinajums par
’ SA. Poliia ekstrapiramidaliem traucéjumiem bérmiem un gados jauniem cilvékiem, ka ari lietojot lielas
A, POl devas, nevelamas blakusparadibas papildinatas ar ekstrapiramidaliem simptomiem (akiita
distonija un diskinézija, ataksija, parkinsona sindroms) un methemoglobinémiju.
Monopril 10 mg tabletes Fosinoprilum 110 mg Blisteris N28 Bristol-Myers Squibb 198-0431 |leklauta informacija par AKE inhibitoru mijiedarbibu ar selektiviem COX-2 inhibitoriem, kas
Monopril 20mg tabletes natricum 20 mg Blisteris N28 Gyogyszerkereske-  [98-0432 |gados vecakiem pacientiem, pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem var zraisit akuitu nieru
delmi Kt Ungarija mazspéju. Nevelamas blakusparadibas papildinatas ar - peksna nave.
Mycophenolate Mofetil Accord 500mg | Mycophenolas 500 mg Blisteris N50; N150 Accord Healthcare  |09-0185 | Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridiné#‘ur_ns ar izolétas sarkano asins Siinu aplazijas
apvalkotas tabletes mofetil Limited, Lielbritanija risku pacientiem, kuri arsteti ar mikofenolata mofetilu kombinacija ar citiem imunosupresan-
tiem. 4.5 pievienota mijiedarbiba ar ciprofloksacinu un amoksicilinu kopa ar klavulanskabi.
4.8. pievienotas blakusparadibas - smaganu hiperplazija, izoléta sarkano asins $inu aplazija,
patologiskas neitrofilo leikocitu morfologijas gadijumi, tostarp arf iegiita Pelger-Huet
anomalifa, intersticiala plausu slimiba un plausu fibroze.
NeisVac-C 0,5 ml suspensija injekcjam | Vaccinum 0,5ml Pilnslirce N1; N10; N20 Baxter Healthcare  |09-0025 |Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums, izvértet riska iequvumaattiedbu, ja_
pilngircé meningococ- Ltd,, Lielbritanija vakdna jaievada cilvekiem ar asinsreces traucéjumiem un vienlaicigu antikoagulantu terapiju, jo
’ cale classis € injekcijas ievadisanas vieta i iespéjams asinosanas vai hematomas Veido3anas risks. V@}g(lnacug
. vajadzetu atlikt cilvekiem ar akatu klinisko stavokli ar vai bez drudza. 4.5 pievienota mijiedarbiba
coniugatum ar pneimokoku konjugatu vakdnam. Pievienota informacija, ka vienlaicigi drikst ievadit peroralas,
dzivas rotavairusa vakcinas. 4.8 blakusparadibas sakartotas pa vecuma grupam.
Nepanil 10 mg apvalkotas tabletes Escitalopramum |10 mg PA/AI/PVH//Al blisteris N20; N28: N30: N50; | Gedeon Richter Plc,, [09-0263 ng)ildinéta dro3uma informacija saskana ar atsauces zalem Cipralex (H.Lundback). Papildinati
Nepanil 15 mg apvalkotas tabletes N100; N14; N56; N98; N200. 15 m PAZAI/PVH//AI Ungarija 09-0264 |zalu agraks;a apakpunkti 4.8 un 5.1. pievienota blakusparadiba QT intervala pagarinasanas
Neanil 20 ma anvalkotas tabletes blisteris N20; N28: N30: N50; N100; N14; N56; N98; 090265 |un EKG petijuma dati veseliem individiem parizmainam pamata QTc. Izmainas liétosanas
pant g apvalkot N200. 20 mg PA/AI/PVH//AT blisteris N20; N28; N30; instrukcija nav nepiecieSamas.
Nepanil 5 mg apvalkotas tabletes NS0 N100; K14; N56; Nog: N200. 5 mg PA/AI/PVH// 09-0262
Al bfistsg(s) N20; N28; N30; N50; N100; N14; N56;
Nexium 20 mg zarnas Skistosas tabletes | Esomeprazolum |20 m: AIumin?a blisteris N7; N14; N3; N7 (7x1); N15;  |AstraZeneca AB, 02-0076 | Zalu apraksta un lietosanas instrukcija pievienota tehnisku iemeslu dél neieklauta informacija
Nexium 40 mg zarnas $Kistosas tabletes N25 (%5x1 ); N28; N30; N50 (50x1); N56; N60; N9O; Iviedrija 02-0077 | par mijiedarbibu arc_ilﬂojgsinu, rifampicinu un asinszales preparatiem, ka ari bridinajums par
’ N98; N100 (100)%; N140; 20 mgleolletlléna [I)udele letekmi uz laboratoriskajiem testiem- hromogranina A limeni.
N2; NS; N7; N14; N15; N28; N30; N56; N60; N100;
N140 (5x28). 40 m; AIumin’\iH'a blisteris N7; N14; N3;
N7 (7x1); N15; N25 (25x1); N28; N30; N50 (50x1); N56;
N60; N90; N98; N100 (100x1); N140; 40 mg Polietiléna
udele N2; N5; N7: N14; N15; N28; N30; N56; N60;
100;N140 (528]
Nicotinell TTS 14 mg/24 h, Nicotinum 35mg Palgﬂrq/AI/PA/PAN acina N7: N14;N21;N28 [ Novartis Finland Oy,  {94-0332 | Zalu apraksta apakSpunkts 4.4 papildinats ar informaciju, ka zales satur aluminiju; apakSpunkta
21mg/24h, 7 mg/24 htransdermals 52,5 mg Papira/Al/PA/PAN pacina N7, N14; N21;,N28 - |Somija 94-0333 |4.8 pievienotas blakusparadibas: neparasti sapni, galvassapes, reibonis, motora disfunkcija,
plaksteris 17,5 mg Papira/Al/PA/PAN pacina N7; N14; N21; N28 94-0331 klepus, artrits, nelaba disa, sapes vedera.
Nimesil 100 mg granulas iek3kigi Nimesulidum |00 mg Papira/Al/PE pacina N30; N9; N15 Laboratori Guidotti  ]00-0460 |Zalu apraksta apakSpunkta 4.1 Terapeitiskas indik_écq?s iznemta indikacija sapiga osteoartrita _
lietojamas suspensijas pagatavosanai S.pA, Italija simptomatiska arsteSana, papildinatas blakusparadibas: retak kunga un zamu asinosana, kunga
un divpadsmitpirkstu zarnas ciila vai perforacija, bieZi:aknu enzimu limena paaugstinasanas.
Norvasc 10 mg tabletes Norvasc5mg | Amlodipinum |10 mq Blisteris N30 Pfizer Limited, 97-0601 |Redakcionali mainiti zalu apraksta apakSpunkti4.1,4.2,5.1,5.2, 5.3. ApakSpunkta 4.6
tabletes 5 mgBlisteris N30 Lielbritanija 97-0600 | pievienota informacija par atgriezeniskam izmainam spermatozoidu galvinas pacientiem, kuri
arstéjas ar kaldija kanalu blokatoriem.
Olfen Lactab 50 mg zamas $kistosas Diclofenacum |50 mg PVH/PVDH aluminija blisteris N20 Mepha Lda., 99-0714 | leklauta mijiedarbiba ar holestiraminu, vorikonazolu, mifepristonu, sulfinpirazonu, veiktas
tabletes natricum Portugale redakcionalas izmainas zalu apraksta apakspunktos4.3,4.4,4.6,4.8,5.2.
Oroflocina 250 mq apvalkotas tabletes | Levofloxacinum |250 mqg PVH/Al blisteris N1; N3; N5; N7;N10; N50; ~ |AB Sanitas, Lietuva | 10-0540 | Papildinats zalu apraksts ar in_formécif')u 1 par QT intervala pagarinasanas risku, lietojot fluorhino-
Oroflocina 500 mg apvalkotas tabletes ; - 10-0541 |lolus. 4.4 apakSpunkts papildinats ar bridinajumu, ieverot plesardzibu pacientiem ar zinamiem
500 mg PVH/AI blisteris N1; N5; N7; N10; N50; N200; QT intervala pagarinasanas riska faktoriem, 4.5 ar bridinajumu, lietot piesardzigi pacientiem,
N500 kas sanem zales, kuras pagarina QT intervalu, 4.8 ar blakusparadibam- ventrikulara aritmija un
torsade de pointes.
Ospamox 1000 mg apvalkotas tabletes | Amoxicillinum ~ |1000 m%PVH/ PVDH aluminija blisteris N7; N10; N12;  [Sandoz d.d., Slovénija |10-0081 |Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota informacija par devam un lieto3anu bémiem
Ospamox 500 mg apvalkotas tabletes N14; NTo; N20, N28; N30; NT00; N1000 10-0083 |ar kermena masu mazaku par 40 kg, pievienoti ipasi ieteikumi par devam bériemar
500 mg PVH/PVDH aIumln,\?a listeris N7;N10; N12; tonsilitu, akiitu vidusauss iekaisumu, Laima slimibu agrina stadija, bémiem ar nieru darbibas
N14; N16; N20; N28; N30; N100; N1000 traucéjumiem.
Ossica 150 mg apvalkotas tabletes Acidumiban-  |150 mg PVDH/PE/PVH/Al blisteris N1; N3 Gedeon Richter Plc., |10-0149 | Papildinata un atg'aunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Bonviva 150mg
dronicum Ungarija apvalkotas tabletes. Zalu apraksta 4.2 apakspunkta ieklautas kontrindikacijas: baribas vada
patologijas, kas aizkave ta iztukSosanos, nespéja vertikali nosédet vai nostavét vismaz 60
minites; 4.4 apakSpunkta ieklauts bridinajums par iespéjamo kunda-zamu trakta augidalas
qlotadas kairinajumu, kuru var izraisit bifosfonati un bridinajums zales lietot uzmanig, sekojot
Tietosanas instrukijai, ka art bridinajums, ka ir bijusi pecregistracijas zinojumi par kunga un
divpadsmitpirkstu zarnas calam.
Ossica 150 mg apvalkotas tabletes Acidumiban-  |150 mg PVDH/PE/PVH/Al blisteris N1; N3 Gedeon Richter Plc, [10-0149 [Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta ieklauts bridinajums par periodisku terapijas izvértésanu
dronicum Ungarija ik pec Eleuem gadiem un vélak, 4.4 apakSpunkta ieklauts bridinajums par netipiskiem
subtrohanteriem un diafizariem augsstilba kaula lizimiem, 4.8 apak3punkts papildinats ar
blakusparadibam: netipiski augsstilba kaula lizumi.
Paclitaxel SanoSwiss 6 mg/ml Paclitaxelum  |100mg/16,7 ml Stikla flakons N1 SanoSwiss UAB, 08-0295 | Papildinats zalu apraksta 4.4.apakspunkts - jakontrolé infuzijas vieta (ekstravazacijas un
koncentrats infiiziju $kiduma 150 m9/25 ml Stikla flakons N1 Lietuva 08-0296 |infiltracijas risks); 4.6. apakSpunkts - jalieto efektiva kontracepcija terapijas laika un fidz pat 6
agatavoianai ’ 30 mg/5 ml Stikla flakons N1 08-0294 | menesus pec terapéj%s; 4.8. apakspunkts - atjaunots bJakusEaraglbu iedalfjuma biezums, pievi-
pag: ) 300 mg/50 mi Stikla flakons N1 enotas blakusparadibas ar nezinamu biezumu - audzeja sabruk3anas sindroms, acu bojajumi;
Paclitaxel SanoSwiss 6 mg/m 08-0297 |49 apakspunkts - pardozésana bérniem var biit saistita ar akitu etilspirta toksicitati.
koncentrats infiiziju Skiduma
pagatavosanai, 150 mg/25 ml
Paclitaxel SanoSwiss 6 mg/ml
koncentrats infiiziju Skiduma
pagatavo3anai, 30mg/5ml
Paclitaxel SanoSwiss 6 mg/ml
koncentrats infiiziju Skiduma
pagatavosanai, 300 mg/50 ml
Pantoprazol-ratiopharm 20 mg zamas | Pantoprazolum |20 m% ABPE pudele N7; N14; N15; N20; N28; N30; N50; | Ratiopharm GmbH,  ]08-0028 | Informacija zalu apraksta 4.1-5.3 apak3punktos saskanota ar Eiropas zalu agentira apstiprinato
$kistosas tabletes “?2, N?(S); “28%%233 %0 ’{ln AI\II%I(T)“W?) 8Ii's\lt1e£i3 \7; Vacija 08-0029 |produkta informaciju aktivajai vielai pantoprazolam.
Pantoprazol-ratiopharm 40 mg zamas 40 ABPE pudele N7: N14; N15; N2s; N30; N6; Neo;
Skistosas tabletes N100; N120; N20; N50: 40 mg Aluminia blisteris N7;
N14; N15; N28; N30; N56; N60; N100; N120; N20
Perindobax 4 m tablets Tert-Butylamini |4 m% PVH/Al blisteris N14; N30; N60; N90; N500; 4 mg |Ranbaxy (UK) Lim-  |08-0128 |Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par zarnu angioneirotiskas tiiskas risku,
Perindobax 8 mg tablets perindoprilum ~ [AI/AT blisteris N14; N30; N60; N90; N500 ited, Lielbritanija 08-0322 |45 Eievienota informacija par nitritoidam reakcijam pacientiem, kuri vienlaicigi sanem zelta
8 mg Al/Al blisteris N30; N60; N90; 8 mg PVH/AI injekijas. 4.8 pievienotas blakusparadibas hipoglikemija, vaskuls.
blisteris N30; N60; N90
Physiotens 0,2 mg apvalkotas tabletes | Moxonidinum 0,2 mg PVH/PVDH aluminija blisteris N28; N98 Abbott Products 00-0562 |Zalu apraksta 4.5 aﬁakqunkté precizéta mijiedarbiba ar lorazepamu, noradot, ka lietojot kopa
Physiotens 0,4 mg apvalkotas tabletes 0,4 mg PVH/PVDH aluminija blisteris N28; N98 GmbH, Vacija 00-0564 |ar lorazepamu, moksonidins nedaudz pavajina kognitivo funkciju.
Piperacillin/Tazobac-tam Teva 2000 Piperacillinum, {2000 mg/250 mg Stikla flakons N1; N10 TevaPharmaB.\V,,  |10-0264 |Zalu apraksta 4.1 apak3punkta indikacijas noraditas konkrétak un saskanotas, pamatojoties
mg/250 mg pulveris infiziju Skiduma | Tazobactamum {4000 mg/500 mg Stikla flakons N1; N10 Niderlande 10-0265 |uz spéka esosajam vadlinijam un pamatdatiem. Indikacija - intrabdominalas infekcijas ar
agatavoianai ’ komplikacijam noradita 2-12 gadu veciem bérniem un atbilstosi papildinats 4.2 apakSpunkts
pagatavo: ar devam un lietoSanu.
Piperacillin/Tazobac-tam Teva 4000
mg/500 mg pulveris infuziju $kiduma
paqatavosanai
Platel 75 mq apvalkotas tabletes (lopidogrelum |75 ma/] tabl. PVDH/PE/PVH/AI blisteris N7; N10; N14; |Medochemie Ltd,,  |09-0482 | Papildinata informacija zalu apraksta apakspunktos 4.1; 4.2; 5.1 par akiitu koronaro sindromu
N20; N28: N30; N50; N56; N60; N90: 75 mg/1 tabl. ~ |Kipra saskana ar atsauces zalém'Plavix. leklauta informacija par kfopidlgrela mijiedarbibu ar protona
ABPE pudele N100; 75 mﬂ/l tabl. Aluminija blisteris stkna inhibitiriem.
N7; N10; N14; N20; N28; N30; N50; N56; N60; N9O
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Pulmicort Turbuhaler 100 mikrogrami/
deva inhalacijas pulveris
Pulmicort Turbuhaler 200 mikrogrami/
deva inhaladijas pulveris

Budesonidum

100 mcg/dose Inhalators N200
200 mcg/dose Inhalators N100

AstraZeneca AB,
Lviedrija

97-0645
97-0646

Papildinata un al?aunota droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
proceduru (NL/H/ 001 /pdWs/001), 11.11.2011 un saskana ar drosuma pamatdatiem péc Pe-
riodiski at{aunmama drosuma zmowma darba daliSanas proceduras ( DK/H /PSUR/0041/001),
25.10.2011, Budesonide. Zalu apraksta apakspunkts 4.2 sakartots redakcionali; agakspunkts
4.4 sakartots redakcionali un papildinats ar bridinajumu par iespéjamo mutes dobuma )
kandidozi, ar bridinajumu par paradoksalam bronhu spazmam, ar bridinajumu arstiem rapigi
sekot bérnu augsanai, ka ariar briglnéﬁmu, ka piesardziba jaievéro pacientiem ar elpcelu
infekdiju un senisu |nfekcuu_; apakspunkts 4.5 Eaplldmétsqr mijiedarbibu ar estrogéniem

un kontraceptiviem steroidiem un |_espé[1amo Judaini pozitivo rezultatu adenokortikotrpa
hormona stimulacijas testa; redakcionali sakartots un papildinats ar farmakokinetiska petijuma
rezultatiem zalu apraksta apakSpunkts 4.6; apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam —
sistémiskas kortikosteroidu ietekmes pazimes un simptomi, ieskaitot virsnieru nomakumu un
augsanas aizturi, katarakta, glaukoma, disfonija, nervozitate, uzvedibas parmainas, trauksme,
rikles kairinajums, asinsizpltidumi; apakspunkts 5.1 papildinats ar kliniskiem pétjumiem,
redakcionali sakartots un papildinats ar farmakokinetiskiem datiem pediatriskai populacijai

zalu apraksta apakspunkts 5.2.

Quetiapine Teva 200 mg apvalkotas
tabletes
Quetiapine Teva 25 mg apvalkotas
tabletes

Quetiapinum

200 mq PVH/PVDH aluminija blisteris N1; N10; N20;
N30; N50; N60; N9o; N100 (5420): 200ma PVH/PE/
AcIar/aIumlnga listeris N1; N10; N20; N30; N50; N60;
N90; N100; 200 mF ABPE pudele N100; N250

25 mg ABPE pudele N100; N250; 25 mg PVH/PE/Adlar/
aluminija blisteris N1; N6; N10; N20; N30; N50; N60;
N90; NT00 (5%20); 25 m PVH/PVDH aluminija blisteris
N1; Nes; N10; N20; N30; N50; N60; N9o; N100 (5x20)

TevaPharmaB.V.,
Niderlande

08-0340
08-0342

Zalu apraksta 4.4 apak3punkta pievienoti bridinajumi par blakusparadibu risku bérmiem
jaunakiem par 18 g|‘r_1d_|em, kas lieto kvetiapinu; par pasnavibas risku un klinisku pasliktinasanos
pacientiem ar bipolariem traucgjumiem; miegainibu, palielinatu kermena svaru, lipidu
paaugstinasanos, disfagiju, venozu trombemboliju. Atbilstosi papildinats 4.8 apakspunkts.

Rhinocort Aqua 64 mikrogrami/deva
deguna aerosols

Budesonidum

64 mcg/dose Stikla pudelite N120

AstraZeneca AB,
Lviedrija

99-0928

Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas
rocedaru (NL/H/ 001 /pdWs/001), 11.11.2011 un saskana ar drosuma Bamatdatiem Ogéc
eriodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dalisanas procedras ( DK/H /PSUR/0041/001),

25.10.2011, Budesonide. Zalu apraksta apakspunkts 4.2 papildinats ar informaciju, ka zalu

iedarbiba netiek sasniegta atrak ka péc dazu dienu arstésanas, apakspunkts 4.4 sakartots

redakcionali un papildinats ar bridinajumu arstiem riipigi sekot bému augsanai, ka ari ar
bridinajumu, ka piesardziba jaievéro (Pacientiem arelpcelu infekdiju un sénisu infekdiju;
apak3punkts 4.5 papildinats ar mijiedarbibu ar estrogéniem un kontraceptiviem steroidiem un
iespéjamo kladaini pozitivo rezultatu adenokortikotrpa hormona stimulacijas testa; redakcionali

sakartots un papildinats ar farmakokinétiska pétijuma rezultatiem zalu apraksta apakSpunkts 4.6;

apak3punkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam — sistémiskas kortikosteroidu ietekmes pazimes

un simptomi, ieskaitot virsnieru nomakumu un augsanas aizturi, katarakta, glaukoma un disfonija;
apakiRun_kts 5.1 papildinats ar kliniskiem pétjumiem, redakcionali sakartots un papildinats ar

farmakokinétiskiem datiem pediatriskai populacijai zalu apraksta apakSpunkts 5.2.

Ribidron 35 mg apvalkotas tabletes

Natrii risedronas

35mg/1tabl. PVDH/PE/PVH/AI blisteris N4; N8; N12

Ratiopharm GmbH,
Vacija

09-0049

Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienoti noradijumi par osteoporozes arstésanas ilqumu ar
bifosfonatiem; 4.4 -pievienota informacija par iespéjamiem netipiskiem subtrohanteriem
un diafizariem augsstilba kaula lizumiem pacientiem, kuri sanémusi ilgstosu osteopo-
rozes arstésanu; 4.8 - pievienota informacija par écregistréci{')as I?erioda novérotajam
blakusparadibam:netipiski subtrohanteri un diafizari augsstilba kaula lizumi.

Rimantadine-Grindeks 50 mg tabletes

Rimantadini
hydrochloridum

50 mg PVH/PVDH aluminija blisteris N20; N30

AS Grindeks, Latvija

09-0470

Harmonizéta informacija zalu apraksta 4.2 apakSpunkta ar Rimantadine -Grindeks 100mg
apvalkotas tabletes zalu apraksta 4.2 apakSpunkta noradito, precizejot norades par lieto3anu.

Risedronate sodium Portfarma 35 mg
apvalkotas tabletes

Risedronate sodium Portfarma 5 mg
apvalkotas tabletes

Natrii risedronas

35 mg PVDH/PE/PVH/Al blisteris N1; N2; N4: N10;
N12;N16 5 mg PVDH/PE/PVH/Al blisteris N14; N28;

q

Portfarma ehf,
Islande

10-0479
10-0480

Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienoti noradijumi par osteoporozes arstésanas ilgumu ar
bifosfonatiem; 4.4 -pievienota informacija par iespéjamiem netipiskiem subtrohanteriem
un diafizariem auggstilba kaula lizumiem pacientiem, kuri sanémusi ilgsto3u osteopo-
rozes arstesanu; 4.8 - pievienota informacija par écregistréci{')as IE)erioda novérotajam
blakusparadibam:netipiski subtrohanteri un diafizari augsstilba kaula lizumi.

Rytmonorm 150 mg apvalkotas tabletes
Rytmonorm 300 mg apvalkotas tabletes

Propafenoni
hydrochloridum

150 mg PVH/AI blisteris N50
300 mg PVH/Al blisteris N50

Abbott GmbH & Co.
KG, Vadija

95-0017
00-0739

Pievienota kontrindikacija - vienlaiciga lietosana ar ritonaviru, ieklauts bridinajums par devas
samazinasanu pacientiem, kuriem rodas QRS kopleksa paplasinajums vai otras, tresas pakapes
atrioventrikulara blokade.

Salofalk 1 g supozitoriji

Mesalazinum

MZPVH/PE blisteris N10; N15; N20; N30; N60; N90;

Dr. Falk Pharma
GmbH, Vacija

10-0300

Papildinata mijiedarbiba ar tioguaninu un varfarinu. Pievienotas sekojoas nevélamas
blakusparadibas - alergiskas un fibrotiskas plausu reakcijas - elpas trikums, klepus, bronhu

spazmas, alveolits, pulmonala eozinofilija, plausu infiltracija un pneimonits.

Sedron 70 mg apvalkotas tabletes

Acidum
alendronicum

70 mg OPA/AI/PVH/AI blisteris N2; N4; N12 (3 x 4)

Gedeon Richter Plc.,
Ungarija

06-0282

Papildinata drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediru
alendronatam UK/W/022/pdWS/001. Zalu apraksta 4.2 apakspunkta ieklauts noradijums, ka
zales nav ieteicams lietot berniem lidz 18 ?adu vecumam, 5.1 apakSpunkta - informacija par

pétijumu rezultatiem, kas neapstiprina zalu lietosanu osteogenesis imperfecta gadijuma.

Sedron 70 mg apvalkotas tabletes

Acidum
alendronicum

70 mg OPA/AI/PVH/AI blisteris N2; N4; N12 (3 x 4)

Gedeon RichterPlc,,
Ungarija

06-0282

Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas
proceduras EMEA/H/A-31/127913.07.2011. lemumu ((2011) bifosfonatiem. Zalu apraksta
apakSpunkta 4.2 pievienoti noradijumi par osteoporozes arstesanas ilgumu ar bifosfonatiem;
44 -pievienota informacija par iespéjamiem netipiskiem subtrohantetiem un diafizariem
augsstilba kaula lizumiem pacientiem, kuri sanémusi ilgstosu osteoporozes arstesanu; 4.8 -
pievienota |n_f0rmaaﬁa par pécredistracijas perioda novérotajam blakusparadibam:netipiski

subtrohanteri un diafizari aug§stﬁba kaula ﬁIZUmI.

Serdolect 12 mg apvalkotas tabletes
Serdolect 16 mg apvalkotas tabletes
Serdolect 20 mg apvalkotas tabletes
Serdolect 4 mq apvalkotas tabletes

Sertindolum

12 mg Blisteris N28

16 mq Blisteris N28; N100
20 mq Blisteris N28

4 mgBlisteris N30; N100

H. Lundbeck A/S,
Danija

97-0298
97-0299
97-0300
97-0296

Antipsihotisko zalu grupa ieklauts bridinajums zalu apraksta 4.6 un 4.8 par ietekmi uz
jaundzimuso, lietojot zales griitniecibas tresa trimestra laika.

Sertraline-Teva 50 mg apvalkotas
tabletes

Sertralinum

50 mg PVH/PVdH/Al blisteris N30; N7; N10; N15; N20;
N28; N50; N60; N98; N100; N200; N294; N300

TevaPharmaB.V.,
Niderlande

06-0216

Redakcionalas izmainas zalu apraksta apakspunktos 4.2, 4.3, 4.4,4.5,4.6,4.8,4.9.

Sertraline-Teva 50 mg apvalkotas
tabletes

Sertralinum

50 mg PVH/PVdH/Al blisteris N30; N7; N10; N15; N20;
N28; N50; N60; N98; N100; N200; N294; N300

TevaPharmaB.V.,
Niderlande

06-0216

Zalu apraksta apakSpunkta 4.1 un apakspunkta 4.3 pievienota kontrindikacija: lietosana
vienlaikus ar pimozidu ir kontrindiceta”.

Sevorane inhalacijas tvaiki, Skidrums

Sevofluranum

250 ml Polietiléna naftalata pudele N1

Abbott Laboratories
Limited, Lielbritanija

00-1001

Zalu apraksta 4.3 apak3punkta papildinata kontrindikacija: jutiba pret sevofluranu vai citiem
halogenétajiem inhalacijas anestezijas lidzekliem vai aizdomas Ear'to; 4.4 -pievienoti
bridinajumi par iespéjamiem aknu darbibas traucgjumiem, ietekmi uz intelektualajam
funkdijam, kramgjlem bémiem, jaunieSiem un pacientiem ar krampju risku; 4.5 - pievienota
mijiedarbiba ar (YP2E1 induktoriem; 4.6 - pievienota informacija par Sevoffurana ietekmi
uz dzemdi ar potencialu dzemdes asinosanas risku; 4.7 - pievienotas blakusparadibas:

qalvassapes, pilniga atrioventrikulara blokade un hipotermia.

Sinecod 1,5 mg/ml sirups
Sinecod 5 mg/ml pilieni iek3Kigai
lietosanai

Butamirati citras

300 mg/200 ml Stikla pudelite N1
250 mg/50 ml Pudelite N1; 100 mg/20 ml Pudelite N1

Novartis Finland Oy,
Somija

02-0182
02-0181

Zalu apraksta apakSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumu, nelietot bémiem lidz divu gadu
vecumam bez arsta nozimejuma; apakSpunkts 4.5 papildinats ar mijiedarbibu ar atkréposanas
lidzekliem; redakcionali sakartots un papildinats ar farmakokinétiskiem datiem apakSpunkts 5.2.

Solpadeine 500 mg/8 mg/30 mg

Paracetamolum,

500 mg Blisteris N12; N24; N48

GlaxoSmithKline

97-0502

Bezmaksas k|idu labojums. Zalu lietosanas ilgums, nekonsultgjoties ar arstu, mainits no 7

tabletes Codeini phosphas Consumer Healthcare, dienam uz 3 dienam.
hemihydricus, GlaxoSmithKline Ex-
Coffeinum port Ltd., Lielbritanija
Stadapress 0,2 mg apvalkotas tabletes | Moxonidinum  |200 mc]g PVH/PVDH aIuminga blisteris N30; N100; N7; |Stada Arzneimittel ~ |05-0020 | Zalu a{)(raksté papildinata drogibas informacija, apakSpunkta 4.5 informacija par mijiedarbibu
Stadapress 0,3 mq apvalkotas tabletes N10; NT4: N20; N28: N50; N56; N98; N40 AG, Vaciia 05-0021 | ar tricikliskiem antidepresantiem; 4.6 - papildinati bridinajumi par zalu lietoSanu gritniecibas
press 0,3 mg ap 2o e | Vadl v
Stadapress 0,4 mg apvalkotas tabletes %ﬁ% _n'l\lc ngéngoHﬂg?wgg%%%ns N30; N100; 05-0022 ;?n Z[I)(tjtl)sr?\rllgr; perioda; 4.9 papildinata informacija par toksiskam devam un pardozesanas
400 meg PVH/PVDH aluminija blisteris N30; N100; N7; )
N10; NT4; N20; N28; N50; N56; N98; N400
Subcuvia 160 g/I Skidums injekcijam Immunoglobuli- |1,6 %1/10 ml Ampula N1; N20; 800 mg/5 ml Ampula | Baxter AG, Austrija  [05-0152 | Zalu apraksta 4.6 apak3punkta pievienota norade, skatit informaciju par parvovirusa B 19in- _
num humanum - [NT:120 fekciju 4.4 apakpunkta, 4.8. mainits bIakysparadlhu sastopamibas biezums. 6.6 apakpunkta
normale pievienots bridinajums neizmantot sildierices, sasildot zales pirms lietosanas.
Symbicort Turbuhaler 160 mikro- Budesonidum, 1160 m%%/4 5 mca/dose Inhalators N60 (1x60); N120 | AstraZeneca AB, 10-0466 | Zalu apraksta 4.5 apakSpunkta pievienota informacija par budezonida mijiedarbibuar
grami/4,5 mikrogrami/inhalacija, Formoterolifu- (1 ){12 :N120 2 §O); N180(3x 0); 00 (10x | 2viedrija 10-0467 | ketokonazolu,vorikonazolu, posakonazolu, klaritromicinu, telitromicinu, nefazodonu. Jaizvairas
inhalajas pulveris maras dihydricus ﬁ(%)z,é\l(} ?%) X(11% ())( 6%)2,11\16261% (82Xx 1220), N360 (3x 120); 10-0465 |n030 zalu vienlaicigas lietosanas, jo tas var palielinat budezonida limeni plazma.
Symbicort Turbuhaler 320 mikrogrami/9 320mca/9 mcg)&ose Inhalators N6 (1 x602; N120(2
mikrogrami/inhaldcija, inhalacijas x60); N180 (3 x 60); N600 (10 x 60); N1080 (18 x 60)
pubers o0 X0l N1 31 E0L N6 103
i i i x120); Xx60); X60); X
Symbicort Turbuhaler 80 miltogrami/4 3 60): N1080 (18 x 60); N240 (2 120); 360 (3 120);
mikrogrami/inhaldcija, inhalacijas N1200 (10 % 120); N2160 (18 120)
pulveris '
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Vinorelbine Polpharma 50 mg/5
ml koncentrats infiziju $kiduma
pagatavosanai

Symbicort Turbuhaler 160 mikro- Budesonidum, | 160 mcg/4,5 mcg/dose Inhalators N60 (1x 60); N120 | AstraZeneca AB, 10-0466 | Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar bridinajumu par psihisku un uzvedibas
grami/4,5 mikrogrami/inhalacija, Formoterolifu- | (1x120); N120( x6(')J; N180 (3 x 60); N600 (10 x Dviedrija 10-0467 | traucgjumu risku, 4.8 pievienotas blakusparadibas - agresija, psihomotora hiperaktivitate.
J A ibvdrene |60); N1080 (18 x 60); N240 (2 x 120); N360 (3 x 120); ¥
inhalacijas pulveris maras dihydricus ; 10-0465
’ . . N1200(10x120), 2160 (18x 120)
Symbicort Turbuhaler 320 mikrogrami/9 320 mcq/9 mcg/dose Inhalators N6 m X 603; N120(2
mikrogrami/inhalacija, inhalacijas x60); N180 (3 x 60); N60O ?0 x60); N1080 (18 x 60)
puers e MR SO\ N6GD 10
; i ; x120); x60); x60); X
SymbicotTtbufaler 80 ikrogrami/4 60); N1080 (18 60); N240 (2120); K360 (3x 120);
mllvr:rgisraml Inhalacja, inhalacijas N1200 (10x 120); N2160 (18 x 120)
pu
Targin 10 mg/5 mgilgstosas darbibas | Oxycodoni 10 mﬂIIS qu PVH/Al blisteris N10; N14; N20; N28; N30; |Mundipharma GmbH, | 10-0529 | Zalu apraksta apak3punkta 4.4 pievienots bridinajums: alkohola un Targin vienlaiciga lietosana
tabletes hydrochloridum, %0; /5166 6%\";3%{“&0% NKI)\ﬂ (()1 %T)NZO N2 Austrija 10-0530 | var pastiprinat ?jrgig_gevéllﬁr?]asl blakusp?yétﬁhi;sT;jéizv;%irés nﬁ \ﬁgnlaigl as(}ietbqianagg 45-
’ Hactagsc darhi ; mg/10m isteris N10; N14; N20; N28; g ievienota mijiedarbiba: alkohols var pastiprinat Targin farmakodinamisko darbibu; jaizvairas
Targin 20 mg/10 mg ilgstosas darbibas Na"”?""' hydro- N30; N50; N56; N60; N98; N100; N100 (10x10) 10-0531 ﬁo vienlaicigajslietoianas. pestp ’ )
tabletes o |chloridum 40 mﬂl/ZOm PVH/AI blisteris N10; N14; N20: N28; 10-0528
Targin 40 mg/20 mgilgstosas darbibas N30; N50; N56; N60; N98; N100; N100 (10x10)
tabletes 5ma/2,5 mg VH/Al blisteris N10; N14; N20; N28;
Targin 5 mg/2,5 mg ilgstosas darbibas N30; NS0; Noe; NoO; Nog; N100; N100 (10x10)
tabletes
Terbinafin Actavis 250 mg tabletes Terbinafini 250 mg PVH/PVDH aluminija blisteris N14; N28; N7;  |Actavis Nordic A/S,  |05-0420 | Zalu apraksta 4.8 pievienota blakusparadiba- akiita jeneralizéta ekzantematoza pustuloze.
ABPE traucins N50; N100
Thymoglobuline 25 mg pulveris infiziju {Immunoglobuli- {25 mg Stikla flakons Genzyme Europe B.V., | 96-0045 | Zalu apraksta un lietosanas instrukijas E)?_Fildinéiana éc Periodiski atjaunojama drosibas
$kiduma pagatavosanai num antithymo- Niderlande zino&gma darba dafiSanas proceddras EE/H/PSUR/0008/01 rezultatiem. Zalu apraksta
’ cyticum apa s?unktg 4.4 pievienota informacija par imusupresivo lidzeku lietosanas saistibu
ar limroproliferativiem traucéjumiem (tai skaita virusu mediétiem) ar iespéjamu fatalu
iznakumu. 4.8 apakSpunkta pievienota natrene, parejosa, atgriezeniska transaminazu
imena paaugstinasanas bez kliniskam pazimém un simptorniem, febrila neitropénija,
limfoproliferativi trauc&jumi (tai skaita virusu mediéti) ar iesp&jamu fatalu iznakumu.
Topamax 100 mg apvalkotas tabletes | Topiramatum  [100 mg Al/Al blisteris N28: N60 UAB Johnson & 00-0122 | Papildinats zalu apraksta 4.6 apakspunkts, ieklaujot informaciju par zemu jaundzimuso _
Topamax 25 mg apvalkotas tabletes 25 mgAl/Al blisteris N28; N60 Johnson, Lietuva 00-0120 |svaru sievietem, kuras lietojusas topiramatu - Ziemelamerikas pretepilepsijas zalu lietotaju
Topamax 50 mg apvalkotas tabletes 50 mg Al/Al blisteris N28; N6O 00-0121 | 9rutniecibas registra dati.
Topimark 100 mq apvalkotas tabletes | Topiramatum | 100 mg ABPE pudele N20; N28; N30; N50; N56; N60; | Glenmark Pharma-  {09-0198 | Zalu apraksta 4.4 apakipunkté pievienoti bridinajumi par oligohidrozes, koggliﬂvu traucgjumu
Topimark 200 mg apvalkotas tabletes N100: N200; 100 mg Aluminija blisteris N4: N7:N10: | ceuticals s.r.0,, Cehija |09-0199 | iespéjamibu bémiem. 5.1 papildindts ar pétijumu rezultatiern attieciba uz absansa tipa
Topimark 25 ma anvalkots tabletes N14; N20; N28; N30; N50; N56; N60; N84: N90; N100; 09-019 lekmem - arstésana ar topiramatu nesamazinaja absansa tipa lekmju biezumu.
I P! gapvatiota N120. 200 ma/1 tabl. ABPE pudele N20; 28; Ki30;
opimark 50 mg apvalkotas tabletes N50; N56; N60; N100; N200; 200 m§/1 tabl. Aluminija 090197
blisteris N4; N7; N10: N14; N20; N28: N30; N50; N56;
; N84: N9Q; N100; N1J0. 25 m§/1 tabl. Aluminija
blisteris N4; N7; N10; N14; N20; N28; N30; N50; N56;
N60; N84; N9O; N100; N120; 25 mﬂ/1 tabl. ABPE
udele N20; N28; N30; N50; N56; N60: N100; N200
0 mﬂlﬂ tabl. Aluminia blisteris N4; N7; N10; N14;
N20; N28; N30; N50; N56; N60; N84; N90; N100; N120;
50 mﬂl/ 1 tabl. ABPE pudele N20; N28; N30; N50; N56;
N60; N100; N200
Trimetop 100 mg tabletes Trimethoprimum | 100 mg Plastmasas traucins N30; N100 Vitabalans Oy, Somija | 96-0557 | Zalu apraksta punkta 4.2 arstéSanas deva pie akiita un hroniska bronhita korigéta no 160 mq uz
150 mg divas reizes diena un pie,,ce!otélj('u diarejas”no 320 uz 300mgq divas reizes diena. Sadala
papildinata ar informaciju par pediatrisko populaciju. Punkti 4.6 un 4.8 sakartoti atbilstosi
dokumentu kvalitates izvértéSanas darba grupas izstradatiem standartiem.
Truxal 25 mg apvalkotas tabletes Chlorprothixeni |25 mg ABPE traucin$ N100 H. Lundbeck A/S, 98-0671 | Antipsihotisko zalu grupa ieklauts bridinajums zalu apraksta 4.6 un 4.8 par ietekmi uz
Truxal 50 mq apvalkotas tabletes hydrochloridum |50 mg ABPE traucing N50; N100 Danija 08-0672 | jaundzimuso, lietojot zales griitniecibas tresa trimestra laika.
Valcyte 450 mg apvalkotas tabletes Valganciclovirum |450 mg Pudelite N60 Roche LatvijaSIA, | 05-0128 | Zalu apraksta papildinats 4.8 apakSpunkts ar blakusparadibam - aplastiska anémija,
Latvija halucinacijas, smaga trombocitopenija.
Vaxigrip pediatriskai praksei suspensija | Vaccinum 0,25 ml Stikla pilnsirce N1; N10; N20 Sanofi Pasteur S.A,,  |07-0161 | Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija sakartoti atbilstosi jaunakajam gripas vakcinas
injekcijam pilngJircé 0,25 ml influenzae Francija vadlinijam (versija 4, sept.2011).
inactivatum
exvirorum
fragmentis
praeparatum
Vaxigrip suspensija injekcijam pilnsircé | Vaccinum 0,5 mi Stikla pilnlirce N1; N10; N20; NS0 Sanofi Pasteur S.A,,  |07-0162 |Zalu apraksts un lieto3anas instrukcija sakartoti atbilstosi jaunakajam gripas vakcnas
influenzae Francija vadlinijam (versija 4, sept.2011).
inactivatum
Venlafaxin - ratiopharm 75 mg ilgstosas | Venlafaxinum |75 mg ABPE pudele N250; 75 mq PVDH/PE/PVH/ Ratiopharm GmbH, |08-0324 |Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota informacija, ka Venlafaksinailgsto3as darbibas cietas
darbibas cietas kapsulas Al blisteris N10; N14; N28; N30; N50; N56; N60; N98; [ vcija kapsulas sastav no aktivo vielu saturosam loditém, kas nodroina aktivas vielas pakapenisku _
N100; N7; N35; N70 izdaliSanos gremoganas trakta. Lodi3u neskistosa da!a tiek izvadita ar fecém; 4.4 apakspunkta
pievienots bridinajums, ka SSAI vai venlafaksina terapija cukura diabéta pacientiem var
letekmét glikémijas kontroli. leteicams Eielagoj insulina un/ vai peroralo pretdiabéta lidzeklu
devas; 4.6 apakSpunkta pievienotas blakusparadibas reibonis, agresija un angioneirotiska
tuska. Papildinati iespejamie abstinences simptomi partraucot zalu lieto3anu - trice, reibonis un
saaukstésanas simptomi.
Venoruton 2 % gels Rutosidum 2%/40 g Tibina N1 Novartis Finland Oy,  [98-0424
Somija Zalu apraksta papildinati apakspunkti 2; 3;4.3;4.4;4.6;4.7; 5.1un5.3.
Versatis 5% Lidocainum 700 mg Papira/Al/PE pacina N5; N10; N20; N25;N30 | Griinenthal GmbH, | 10-0176 | Zalu apraksta 5.1 qFakipunkjé Ppievienota informacija - kontroléta atklata Versatis pétijuma
arstnieciskais plaksteris Vacija gat[Li;ecinaja Ika zalém piemit lidzvertiga efektivitate ka pregabalinam, ka ari labveligs
rosibas profils.
Versatis 5% Lidocainum 700 mg Papira/Al/PE pacina N5; N10; N20; N25;N30  |Griinenthal GmbH, [ 10-0176 |Zalu apraksta 5.1 apak3punkta pievienota informacija-Versatis plaksterim piemit divéjada
arstnieciskais plaksteris Vacija iedarbiba: lidokaina farmakologiska iedarbiba péc difuzijas ada un hidrogela plakstera
mehaniska iedarbiba, kas aizsarqa adas zonu ar paaugstinatu jutibu.
Versatis 5% Lidocainum 700 mg Papira/Al/PE pacina N5; N10; N20; N25; N30 |Griinenthal GmbH, | 10-0176 | Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienota informacija: kliniskajos pétijumos konstatéts, ka,
|arstnieciskais plaksteris Vacija ilgstosi lietojot Versatis plaksterus, izmantoto plaksteru skaits laika gaita samazinajas.
Versatis 5% arstnieciskais plaksteris Lidocainum 700 mg Papira/Al/PE pacina N5; N10; N20; N25;N30 | Griinenthal GmbH, | 10-0176 | Zalu apraksta 5.1 apakSpunkta svitrota informacija- citi neiropatisko sapju veidi nav pétiti.
Vadija
Versatis 5% arstnieciskais plaksteris Lidocainum 700 mg Papira/Al/PE pacina N5; N10; N20; N25; N30 |Griinenthal GmbH, | 10-0176 |Lietosanas instrukcija 3.sadala pievienota informacija - Jis varat izvéleties, vai Versatis uzlikt
Vacija dienas vai nakts laika.
Versatis 5% arstnieciskais plaksteris Lidocainum 700 mq Papira/Al/PE pacina N5; N10; N20; N25; N30 | Griinenthal GmbH, | 10-0176 | Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.8 apakSpunkta saskana ar klinisko parskatu.
Vacija
Versatis 5% arstnieciskais plaksteris Lidocainum 700 mg Papira/Al/PE pacina N5; N10; N20; N25; N30 |Griinenthal GmbH, | 10-0176 | Zalu apraksta 5.1 apakspunkts papildinats ar informaciju no kontroléta pétijuma par pacienta
Vacija $apju samazinajuma vertejumu.
Versatis 5% medicated plaster, Medi-  |Lidocainum 700 mg Papira/Al/PE pacina N5; N10; N20; N25; N30 |Griinenthal GmbH, | 10-0176 |Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienoti noradijumi pacientiem ar nieru un aknu darbibas
cated plaster, 5% Vacija traucejumiem, 4.6 apakSpunkta pievienota informacija-pétijumi ar dzivniekiem neliecina par
teratogénu lidokaina iedarbibu.
Vinorelbine Polpharma 10 mg/ Vinorelbinum |10 mg/1 ml Flakons N1; N10 Pharmaceutical 09-0272 | Zalu apraksta papildinats 4.2. apakSpunkts - ievadisana gados vecakiem cilvekiem, bérniem
ml koncentrats infiiziju $kiduma 50 mg/5 ml Flakons N1; N10 Works“Polpharma”  [09-0273 | (kontrindikacija), pacientiem ar aknu un nieru mazs?éju._Apakspunkts 4.5- mijiedarbiba ar
agatavoianai ’ SA. Poliia sadam zalém - dzivas vakdinas, fenitoins, itrakonazols, mitomicins C. Atjaunota informacija
pag . POl apakSpunkta 4.6. 48.apakspunkta sakartots péc MedDRA, pievienota pecreqistracijas pieredze.
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Voltaren Emulgel 1,16 % gels Diclofenacum 100 ? Aluminija taba N1: 100 8 Flakons ar sadalitaju ~ [Novartis Finland Oy, |94-0179 [Atjaunota produkta informacija péc periodiski atjaunojama dro3uma zinojuma izvértésanas
diethylaminum ~ [N1; O%Alumlnija tuba7N1 ;209 Lamineta aluminija ~ [Somija Eiropas darba dalisanas procedra.
tubina N1; 100 g Laminéta aluminija tdbina N1; 50
g Laminéta aluminija tabina N1; 150 g Laminéta
aluminija tibina NT; 150 gFFIakons arsadalitajuN1; 50
g Aluminija taba N1; 20 g Hakons ar sadalitaju N1; 150
g Aluminija tiba N1; 50 g Flakons ar sadalitaju N1
Xalacom acu pilieni Latanoprostum, |2,5 ml Pudelite N1; N3; N6 Pfizer Europe MA 03-0418 Pafildinats zalu apraksta 4.2.apakSpunkts, 4.3. apakSpunkta pievienoti sirds ritma traucéjumi,
Timololum EEIG, Lielbritanija 4.4, apakspunkta pievienoti bndinaéumi par lietoSanu asinsvadu sistémas, elposanas sistemas
traucejumu, radzenes bojajumu ga Fumé. 4.5 apakpunkta informacija par m‘giedarbfbu
lietojot vienlaicigi ar kalcija kanalu blokatoriem, antiaritmiskajiem lidzekliem. Papildinats
apakspunkts 4.6. Papildinats 4.8. apakSpunkts - vielmainas un uztures traucgjumi, mialdija
reprodukfivas sistémas traucéjumi, acu slimibas, sirds funkcijas traucejumi.
Xyzal 0,5 mg/ml Skidums iekSkigai Levocetirizini | 100 mg/200 ml Stikla pudele (dzintarkrasas) N1 UCB Pharma Oy 06-0169 |Zalu apraksta apakSpunkti 4.2 un 4.4 papildinati ar informaciju, ka neskatoties un veiktiem
lietoanai dihydrochlo- Finland, Somija kiiiskiem pétijumiem pediatriskajiem pacientiem zalu lietosana bérniem lidz divu gadu
tidum ! vecumam nav leteicama; apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam — parestezijas,
reibonis, neskaidra redze, dizirija; apakSpunkts 5.1 papildinats ar pediatriskiem kliniskiem
pétijumiem.
Ypsila 40 mg cietas kapsulas Ziprasidonum |40 mg PVH/PVDH aluminija blisteris N20; N30; N50; | KRKA d.d., Novo 08-0326 Atﬂ'aunota dro3uma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem.
Ypsila 60 mg cietas kapsulas N60; N90; N100; N14; N28; N36 Mesto, Slovénija  [08-0327 | Zalu apraksta 4.6 apakSpunkts papildinats ar informadju par jaundzimuso, kas bijusi paklauti
Yosila 80 ma ietas kansulas 60 mg PVH/PVDH aluminija blisteris N20; N30; N50; 08-0328 |antipsihotisku zalu jetekmei mates graitniecibas tresa trimestra laika, blakusparadibu
P 9 P N60; N90; N100; N14; N28; N56 risku, kas ietver dazadas sma%uma pakapes un ilguma ekstrapiramidalus un/vai lietosanas
80 mg PVH/PVDH aluminija blisteris N20; N30; N50; partraukSanas simptomus. 4.3 pievienota blakusparadiba - zalu lietosanas partrauksanas
N60; N90; N100; N14; N28; sindroms jaundzimusajiem.
Ypsila 40 mg cietas kapsulas Ziprasidonum |40 mﬁ PVH/PVDH aIuanXija blisteris N20; N30; N50;  |KRKA d.d., Novo 08-0326 | Atjaunota drosuma jnformacija saskana ar drosuma /gamatdatiem & Periodiski atjaunojama
Ypsila 60 mg cietas kapsulas N60; N90; N100; N14; N28; N56 Mesto, Slovénija 08-0327 |drosuma zinojuma darba dalisanas procedaras SE/H/PSUR/0030/003 ziprazidonam/Zeldox.
Ynsila 80 ma ciets kapsulas 60 mﬁ PVH/PVDH aIumlngi)‘a blisteris N20; N30; N50; 08-0328 |Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar bndinaiumu par palielinatas mirstibas risku gados
P 9 p N60; N90; N100; N14; N28; N56 vecakiem pacientiem ar demences izraisitu psihozi, 4.5 pievienota informacija parzigrazi ona
80 mg PVH/PVDH aluminija blisteris N20; N30; N50; saistisanos ar plazmas olbaltumiem, 4.8 papildinats ar informaciju par blakusparadibam
N60; N90; N100; N14; N28; N56 kas novérotas placebo kontroléta pétijuma bérniem un pusaudziem ar bipolaro maniju. iélu
apraksta 4.1 apakSpunkta pievienota pediatriska indikacija- videji smagas méni&as vai jauktu
epizozu arstésana bipolaru traucgjumu gﬁ(ﬁjumé bériem un pusaudziem no 10-17 gadu
vecumam. Athilstosi papildinats 4.2 apakSpunkts ar devam un lietoSanu. Informacija saskanota
ar atsauges zalém Zeldox.
Zaranta 10 mg apvalkotas tabletes Rosuvastatinum |10 mg OPA/AI/PVH/AI blisteris N30; N28; N9O Gedeon Richter Plc, | 10-0178 | Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Crestor (AstraZeneca). Zalu
Zaranta 20 mq apvalkotas tabletes 20 mg OPA/AI/PVH/Al blisteris N30; N28; N9O Ungarija 10-0179 |apraksta pievienoti: apakSpunkta 4.1 - indikacijas: hiperholesterinémijas arstésana
Zaranta 40 ma apvalkotas tabletes 40 mq OPA/AI/PVH/Al blisteris N30; N28; N90 10-0180 Eusaudiiem un bérniem vecakiem par 10 gadiem, kuriem ir primara hiperholesteriném(ija, un
g apvalkot 5mg OPA/AI/PVH/AI blisteris N30; N28 ardiovaskularu notikumu profilakse; 4.2 - noradijumi par dozéianujaunoindiké(diju g/a juma;
Zaranta 5 mg apvalkotas tabletes 10-0177 4.4 - petijumi par ietekmi uz pediatrisko pacientu fizisko attistibu vecuma no 10 fidz 17 gadiem;
4.6 - Informacija par iespéjamo ietekmi uz fertilitati; 4.8 - kliniska petijuma novérojums, ka_
berniem un pusaudziem Kretinina klirensa pieaugums péc fiziskam aktivitatém vai palielinatas
fiziskas slodzes ir daudz biezak neka pieau}gusajiem; 5.1-Kiinisko pétijumu dati par zaju
efektivitati pieauqusajiem un bérniem; 5.3 - petijumu dati par ietekmi uz dzivniekiem.
Zoloft 50 mg apvalkotas tabletes Sertralinum 50 mg PVH/AI blisteris N28; N30; N60; N10; N14; Pfizer Limited, 97-0311 |Lietosanas instrukcija papildinata ar pulmonalas hipertensijas simptomiem jaundzimusajiem,
“;(SJO ﬁ(s)o gSO; N56; N84; No8; N100; N200; N294; Lielbritanija kuru mates lietoja sertralinu grtniecibas beigu posma.
Zoxon 2 mg tabletes Doxazosinum |2 mg PVH/PVdH/AI blisteris N30; N30; N10 Zentivaks., Cehija  |01-0096 |Zalu apraksta atjaunota informacija apakSpunktos 4.3 -4.9 atbilstosi kompanijas drosuma
Zoxon 4 mq tabletes 4 mg PVH/PVdH/AI blisteris N30; N100 01-0097 | pamatdatiem.
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No Zalu registra izslégtas zales
Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dé] (beidzies registracijas apliecibas deriguma termins, atsauktas no LR Zalu registra péc
registracijas apliecibas ipa$nieka iniciativas).

Zalu nosaukums, forma un doz&jums Starptautiskais nosaukums | Redistracijas apliecibas | Farmakoterapeitiska | ATK kods Registracijas | Izplatisanas
1pasnieks, valsts grupa numurs nosacijumi
Aedon 5, 10, 15 mg muté dispergéjamas tabletes Olanzapinum G.L.PharmaGmbH, | antipsihotisks [idzeklis | NO5AHO03 10-0225 Pr.
Austrija 10-0226
10-0227
Agnucaston 2,4 mg/q pilieni iekskigai lietosanai, Skidums | Agni casti fructus extractum | Bionorica SE, Vacija ginekologisks lidzeklis | GO2CX 99-0103 Bez receptes
siccum
Agnucaston 2,4 mg/q pilieni iekskigai lietosanai, Skidums | Agni casti fructus extractum | Bionorica SE, Vacija ginekologisks lidzeklis | GO2CX 99-0103 Bez receptes
siccum
Becloforte 250 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam, zem | Beclometasoni dipropionas | GlaxoSmithKline kortikosteroids RO3BA01 00-0253 Pr.
spiediena, Skidums Latvia SIA, Latvija
Becotide 50 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam, zem | Beclometasoni dipropionas | GlaxoSmithKline kortikosteroids RO3BA01 00-0254 Pr.
spiediena, Skidums Latvia SIA, Latvija
(ardiostad 6,25, 12,5, 25 mg tabletes Carvedilolum Stada Arzneimittel AG, | antiadrenerdisks (07AG02 05-0538 Pr.
Vacija [idzeklis 05-0539
05-0540
(arvedigamma 25 mg apvalkotas tabletes Carvedilolum Worwag Pharma_ | antiadrenerdisks (07AG02 05-0194 Pr.
GmbH & (0.KG, Vacija | lidzeklis
(arvedigamma 25 mg apvalkotas tabletes Carvedilolum Worwag Pharma_ | antiadrenergisks (07AG02 05-0194 Pr.
GmbH & C0.KG, Vacija | lidzeklis
Citalostad 10, 20, 40 mg apvalkotas tabletes (italopramum Stada Arzneimittel AG, | antidepresants NO6AB04 05-0476 Pr.
Vacija 05-0477
05-0478
Citalostad 10, 20, 40 mg apvalkotas tabletes Citalopramum Stada Arzneimittel AG, | antidepresants NO06AB04 05-0476 Pr.
Vacija 05-0477
05-0478
Coxtral 100 mg tabletes Nimesulidum Zentiva k.s., Cehija nesteroids pre- MO1AX17 03-0331 Pr.
tiekaisuma lidzeklis
Coxtral 100 mg tabletes Nimesulidum Zentiva k.s., Cehija nesteroids pre- MO1AX17 03-0331 Pr.
tiekaisuma lidzeklis
Daivonex 50 mikrogrami/ml uz adas lietojams $kidums (alcipotriolum Leo Pharmaceutical antipsoriatisks D05AX02 98-0015 Pr.
Products, Danija [idzeklis
Desogestrel/Ethi-nylestradiol Famy 150/20 mikrogrami Desogestrelum, Ethinylestra- | Famy Care Europe Ltd., | pretapaug|o3anas GO3AA09 12-0039 Pr.
tabletes diolum Lielbritanija 1dzeklis
Desogestrel/Ethi-nylestradiol Famy 150/30 mikrogrami Desogestrelum, Ethinylestra- | Famy Care Europe Ltd., Fretapaug[oianés GO3AA09 12-0040 Pr.
tabletes diolum Lielbritanija 1dzeklis
Docetaxel Accord 20, 80 mg koncentrats un 3kidinatajs Docetaxelum Accord Healthcare onkologisks lidzeklis | L01CD02 11-0081 Pr.
infiziju $kiduma pagatavosanai Limited, Lielbritanija 11-0082
Elantan 20, 40 mq tabletes Isosorbidi mononitras UCB Pharma GmbH, | antianginals lidzeklis | CO1DA14 00-0227 Pr.
Vacija 00-0228
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Endotelon 150 mg zarnas 3kisto3as apvalkotas tabletes Procyanidolorum oligomera | Sanofi-aventis Latvia | vazoprotektors, anti- | C05CX 95-0353 Bez receptes
SIA, Latvija varikozs lidzeklis
Erazaban 10 % kréms, 100 mg Docosanolum Maxima Healthcare | pretvirusu lidzeklis DO6BB11 07-0094 Bez receptes
Ltd, Lielbritanija
Ethinylestradiol/Drospirenone Leon Farma 0,02 mg/3 mg | Ethinylestra-diolum, Drospi- | Laboratorios Leon Fretapaug[oéanés GO3AAT2 10-0033 Pr.
28 apvalkotas tabletes Ethinylestradiol/ renonum Farma SA, Spanija 1dzeklis 10-0035
Drospirenone Leon Farma 0,03 mg/3 mg 28 apvalkotas
tabletes
Ethinylestradiol/Drospirenone Leon Farma 0,02 mg/3 mg | Ethinylestra-diolum, Drospi- | Laboratorios Leon nretapauglo3anas G03AA12 10-0034 Pr.
apvalkotas tabletesEthinylestradiol/Drospirenone Leon renonum Farma SA, Spanija 1dzeklis 10-0036
Farma 0,03 mg/3 mg apvalkotas tabletes
Gemcitabjne medac 38 mg/ml pulveris infaziju Skiduma | Gemcitabinum Medac Gesellschaft fiir | onkologisks lidzeklis [ LOTBCO5 09-0073 Pr.
pagatavo3anai klinische Spezial-
praparate mbH, Vacija
Gliclinoz 30 mg ilgstosas darbibas tabletes Gliclazidum I/_\.Iclhbeng_ia.Limited, pretdiabéta lidzeklis | AT0BB09 10-0241 Pr.
ielbritanija
Glimestada 1, 2, 3,4 mg tabletes Glimepiridum Stada Arzneimittel AG, | pretdiabéta lidzeklis | AT0BB12 05-0619 Pr.
Vacija 05-0620
05-0621
05-0622
Klingerisu tinktra Valentis Skidums, lietoSanai mutes (alendulae tinctura UAB“Valentis", Lietuva | augu valsts pre- V03AX 07-0148 Bez receptes
dobuma un uz adas tiekaisuma lidzeklis
Kytril 1 mg apvalkotas tabletes Granisetronum [{otch_e Latvija SIA, pretvemsanas lidzeklis | AO4AA02 01-0326 Pr.
atvija
Maalox 400 mg/400 mg kos|ajamas tabletes Aluminii hydroxidum, Magne- | Sanofi-aventis Latvia | antacids lidzeklis A02AAT0 96-0537 Bez receptes
sii hydroxidum SIA, Latvija
Memoria tabletes lietoSanai zem méles Hypericum perforatum, Richard Bittner AG, homeopatisks lidzeklis | VO3AX 08-0126 Bez receptes
Ginkgo biloba, Conium Austrija
maculatum, Panax Ginseng,
Arnica montana
Primovist 0,25 mmol/ml, $kidums injekcijam Dinatrii gadoxetas \l?gygr Pharma AG, diagnostisks lidzeklis | VO8CA10 04-0409 Pr.
adija
Prodepa 500 mgq ilgsto3as darbibas tabletes Natrii valproas, Acidum Stada Arzneimittel AG, Fretepjlepsijas NO3AGO1 07-0226 Pr.
valproicum Vacija 1dzeklis
Reductil 10, 15 mg cietas kapsulas Sibutramini hydrochloridum | Abbott GmbH & Co. nretaptaukosanas A0BAATO 99-0581 Pr.
monohydricum KG, Vacija 1dzeklis 99-0582
Repisan pilieni, Skidums iekSkigai lieto3anai (alendula, Arnica, Hypericum, | Richard Bittner AG, homeopatisks lidzeklis | VO3AX 01-0441 Bez receptes
Ruta, Symphytum Austrija
Resorban 100 mg/70 mg/30 mg kréms Camphora, Cineolum, Spirig Baltikum, nretsaaukstédanas RO5X 97-0495 Bez receptes
Aetheroleum Melaleucae Lithuanian -Swiss Ltd., | lidzeklis
viridiflorae Lietuva
Rigat 35 mg apvalkotas tabletes Natrii risedronas Vale Pharmaceuticals | bifosfonati, M05BA07 10-0449 Pr.
Limited, Irija kombinacijas
Risperidone Kohne Pharma 0,5, 1, 2, 3, 4, 6 mg apvalkotas | Risperidonum Kohne Pharma GmbH, | antipsihotisks lidzeklis | NOSAX08 09-0518 Pr.
abletes Vacija 09-0519
09-0520
09-0521
09-0522
09-0523
Ristad 1, 2, 3, 4 mg apvalkotas tabletes Risperidonum Stada Arzneimittel AG, | antipsihotisks lidzeklis | NO5AX08 07-0074 Pr.
Vacija 07-0075
07-0076
07-0077
Stadamet 1000 mg apvalkotas tabletes Metformini hydrochloridum \S/t_atja Arzneimittel AG, | pretdiabéta lidzeklis | A10BA02 05-0257 Pr.
acija
Tedocad 20 mg/0,5 ml koncentrats un 3kidinatajs infuziju | Docetaxelum (Caduceus Pharma Ltd., | onkologisks lidzeklis | L01CDO02 10-0595 Pr.
Skiduma pagatavosanai. ~ Tedocad 80 mg/2ml = Lielbritanija 10-0596
koncentrats un skidinatajs infuziju $kiduma pagatavosanai
Topilex 25, 50, 100, 200 mg apvalkotas tabletes Topiramatum G.L. Pharma GmbH, Fretepilepsijas NO3AX11 08-0226 Pr.
Austrija 1dzeklis 08-0227
08-0228
08-0229
Venlafaxine Portfarma 37,5, 75, 150 mg ilgsto3as darbibas | Venlafaxinum Portfarma ehf, Islande | antidepresants NO6AX16 09-0229 Pr.
cietas kapsulas 09-0230
09-0231
Visamin pilieni, Skidums iek3kigai lieto3anai Echinacea purpurea Eichta,r_d Bittner AG, homeopatisks lidzeklis | VO3AX 01-0440 Bez receptes
ustrija
Zynzol 1 mg apvalkotas tabletes Anastrozolum Lannacher Heilmittel | pretaudzéju lidzeklis | L02BGO3 08-0225 Pr.
Ges.m.b.H., Austrija

Izslegtas no LR Zalu registra saskana ar Ministru kabineta 2006. gada 9. maija noteikumu Nr. 376 ,,Zalu registréSanas kartiba” 125.1 un 125.2
apaks$punktu, kas nosaka, ka Zalu valsts agentiiras lémums par zalu registraciju, ja zales triju gadu laika p&c lémuma pienemsanas par attiecigo
zalu registraciju nav laistas tirgli Latvijas Republika. Minétais neattiecas uz gadijumu, ja vismaz viens zalu formas tirdzniecibas iepakojums atrodas
izplatiSana Latvija; registrétas zales, kas pirms tam ir laistas tirghi Latvijas Republika, faktiski netiek tirgotas tris gadus péc kartas.

N.p.k. | Zalu nosaukums, forma un dozéjums Registracijas apliecibas ipasnieks, valsts Registracijas Registracijas Datums, no kura Iémums par zalu
numurs datums registraciju zaude speku

Rikojuma Nr. 2-20/26 pielikums

1 Citocartin 100 Skidums injekcijam Molteni Dental S.r.l., Italija 04-0046 02.02.2009 02.02.2012

2 Citocartin 200 Skidums injekcijam Molteni Dental S.r.., Italija 04-0047 02.02.2009 02.02.2012

3 Normaglyc 500 mq apvalkotas tabletes AB Sanitas, Lietuva 09-0046 03.03.2009 03.03.2012

4 Normaglyc 850 mg apvalkotas tabletes AB Sanitas, Lietuva 09-0047 03.03.2009 03.03.2012

5 Normaglyc 1000 mg apvalkotas tabletes AB Sanitas, Lietuva 09-0048 03.03.2009 03.03.2012
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6 Quetiapine Invent Farma 25 mg apvalkotas tabletes Invent Farma, S.L., Spanija 09-0051 03.03.2009 03.03.2012
7 Quetiapine Invent Farma 100 mg apvalkotas tabletes Invent Farma, S.L., Spanija 09-0052 03.03.2009 03.03.2012
8 Quetiapine Invent Farma 200 mg apvalkotas tabletes Invent Farma, S.L., Spanija 09-0053 03.03.2009 03.03.2012
9 Quetiapine Invent Farma 300 mg apvalkotas tabletes Invent Farma, S.L., Spanija 09-0054 03.03.2009 03.03.2012
10 Samba apvalkotas tabletes Gedeon Richter Plc., Ungarija 09-0070 03.03.2009 03.03.2012
11 Donepezil Orion 5 mg apvalkotas tabletes Orion Corporation, Somija 09-0071 03.03.2009 03.03.2012
12 Donepezil Orion 10 mq apvalkotas tabletes Orion Corporation, Somija 09-0072 03.03.2009 03.03.2012
13 Noliterax 8 mg/2,5 mg tabletes Les Laboratoires Servier, Francija 09-0081 03.03.2009 03.03.2012
14 Peri?dbolp{il tert-butylamine/indapamide Servier 8 mg/2,5 | Les Laboratoires Servier, Francija 09-0082 03.03.2009 03.03.2012
mg tabletes
Rikojuma Nr.2-20/29 pielikums
1 Ramipril Actavis 2,5 mq tabletes Actavis Nordic A/S, Danija 05-0571 26.03.2009 26.03.2012
2 Nitresan 10 mg tabletes Pro.Med.CS Praha a.s., Cehija 09-0092 26.03.2009 26.03.2012
3 Arzip 500 mg apvalkotas tabletes Zentiva k.s., Cehija 09-0094 26.03.2009 26.03.2012
4 Quetiapine Actavis 150 mg apvalkotas tabletes Actavis Group PTC ehf, Islande 09-0110 26.03.2009 26.03.2012
5 Nebiscop 5 mg tabletes Specifar S.A., Griekija 09-0119 26.03.2009 26.03.2012
[ — L] ° — — -\
Registracijas apliecibas darbibas apturésana
Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais Redjistracijas apliecibas Farmakoterapeitiska grupa ATK kods | Registracijas Registracijas | lzplatisanas
nosaukums Ipasnieks, valsts numurs datums nosacijumi
Aciloc 25 mg/ml $kidums injekcijam Ranitidinum SIA Unifarma, Latvija pretcilas [idzeklis, H2- A02BA02 | 94-0323 01.08.2006 | Pr.
receptoru blokators
Plusval 10 mg/160 mg, 5 mg/160 mg, 5 Amlodipinum, SIA“Briz’, Latvija anqutenzi[la Il antagonists un | C09DBOT | 12-0008 13.01.2012  |Pr.
mg/80 mg apvalkotas tablefes Valsartanum kalcija kanalu blokators }%8882
Trigan-D 10 mg/ml $kidums injekcijam Driﬁyc.lgmini hydro- SIA“Unifarma’, Latvija spazmoltisks [idzeklis A03AA07 |01-0076 03.04.2006 | Pr.
chloridum
[ — [ X ] [ — — [ \4
Registracijas apliecibas darbibas atjaunoSana
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais nosaukums | Registracijas apliecibas Farmakotera- | ATKkods | Registracijas | Procediras Registracijas | Izplatisanas
doz&jums Ipasnieks, valsts peitiska grupa numurs numurs datums nosacijumi
Donepezil EGIS 10 mg muté Donepezili Egis Pharmaceuticals PLC, | pretdemences | NO6DA02 | 10-0414 UK/H/2247/002 |01.10.2010 Pr.
dispergéjamas tablefes hydrochloridum ngarija idzeklis
Donepezil EGIS 5 mg muté Donepezili Egis Pharmaceuticals PLC, | pretdemences | NO6DA02 | 10-0415 UK/H/2247/001 ]01.10.2010 Pr.
dispergéjamas tablétes hydrochloridum ngarija idzeklis
— o o — — —
Paraleli importetas zales
2012. gada februari, marta un aprili izsniegtas atlaujas paral€li importeto zalu izplatiSanai
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais nosaukums Redistracijas apliecibas Farmakoterapeitiska | ATK kods | Registracijas | Paralélais Izplatisanas
dozéjums Ipasnieks, valsts grupa numurs importétajs nosacijumi
Fucicort 20mg/1 mg/g kréms | Acidum fusidicum, Betamethasoni Leo Pharmaceutical Products | dermatologisks D07CCOT [ 1000241 SIA Scandic Pharma | Pr.
valeras Ltd. A/S, Danija [idzeklis
Asacol 800 mg zarnas 3kisto3as | Mesalazinum Tillotts Pharma AB, Zviedrija Fastro_enterolo@isks A07ECO2 | 1000242 SIA Scandic Pharma | Pr.
tabletes N60 1dzeklis
Solpadeine 500 mg/8 mg/30 mg | Paracetamolum, Codeini phosphas GlaxoSmithKline Consumer | analgeétisks lidzeklis | NO2AA59 | 1000243 SIA Jelgavfarm Bez receptes
Skidinamas tabletes N12 hemihydricus, Coffeinum Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija
Tobradex acu pilieni, suspensija | Dexamethasonum, Tobramycinum s.a. Alcon-Couvreur n.v., Belgija | oftalmologisks lidzeklis | SOTCAOT | 1000244 SIA Scandic Pharma | Pr.
Omsal 0,4 mq ilgstosas darbibas | Tamsulosini hydrochloridum Gedeon Richter Plc., Ungarija Frostatoterapeitisks G04CA02 | 1000245 SIA Scandic Pharma | Pr.
cietas kapsulas N30 1dzeklis
Nasonex 50 mikrogrami/deva Mometasoni furoas Schering-Plough Europe, retiesnu lidzeklis, ROTAD0O9 | 1000246 SIA Scandic Pharma | Pr.
deguna aerosols, suspensija Belgija ortikosteroids
Mirena 20 mikrogramu/24 Levonorgestrelum Bayer Oy, Somija Fretapaugloianés G02BA03 | 1000247 SIA Scandic Pharma | Pr.
stundas intrautefina sisttma idzeklis
ParaFlux 500 mg tabletes N20 | Paracetamolum Actavis Nordic A/S, Danija Pretdrudia, pretsapju [ NO2BEOT 1000248 SIA Magnum Bez receptes
1dzeklis Medica
Hemorol supozitoriji Matricariae extractum spissum, Belladon- | Wroclawskie Zaklady Zielar- | antihemoroidals (05ADO03 | 1000249 SIA Elpis Bez receptes
nae radicis extractum spissum, Extractum | skie “Herbapol”S.A., Polija [idzeklis
compositum spissum ex Cytisi scoparii
herba, Hippocastani cortex, Tormetillae
rhizoma, Millefolii herba, Benzocainum
Lucetam 400 mg apvalkotas Piracetamum Egis Pharmaceuticals PLC, nootrops lidzeklis NO6BX03 [ 1000250 SIA Elpis Pr.
tabletes N60 ngarija
Tisercin 25 mg apvalkotas Levomepromazinum Egis Pharmaceuticals PLC, antipsihotisks lidzeklis [ NOSAA02 | 1000251 SIA Elpis Pr.
tabletes N50 ngarija
Norvasc 5 mg tabletes N30 Amlodipinum Pfizer Limited, Lielbritanija | kalcija kanalu blokators | CO8CA0T | 1000252 SIA Elpis Pr.
Norvasc 10 mg tabletes N30 Amlodipinum Pfizer Limited, Lielbritanija | kalcija kanalu blokators | CO8CAO1 | 1000253 SIA Elpis Pr.
Risendros 35,35 mg apvalkotas | Natrii risedronas Zentiva k.., Cehija antiosteoporotisks MO5BAO7 | 1000254 SIA Elpis Pr.
tabletes N4 [idzeklis
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ZVA tests

Parbaudi savas zinasanas

Janis Baltkays,
Dr. habil. med., RSU lekskigo
slimibu katedras profesors.

1.PretséniSu lidzeklis ir:
a) ciklosporins;

b) ciklopirokss;

¢) cikloserins;

d) ciklobarbitals;

e) ciklofosfamids.

2. PretapaugloSanas lidzeklis ir:
a) benzalkonijs;

b) benzilbenzoats;

c¢) benzoilperoksids;

d) benzokains;

e) benzoksonijs.

3. Pretklepus Iidzeklis ir:
a) buprenorfins;

b) butamirats;

¢) bupropions;

d) buspirons;

e) busulfans.

4. PretapaugloSanas lidzeklis ir:
a) levocetirizins;

b) levodopa;

¢) levofloksacins;

d) levonorgestrels;

e) levokarnitins.

Pareizas atbildes meklgjiet 7. lpp.

5. Pretastmas Iidzeklis ir:
a) alemtuzumabs;

b) bevacizumabs;

¢) cetuksimabs;

d) omalizumabs;

e) rituksimabs.

6. Kunga skabes sekréciju mazinoss lidzeklis ir:
a) tiamazols;

b) mikonazols;

c) rabeprazols;

d) aripiprazols;

e) vorikonazols.

7. Lidzeklis HOPS arstesanai ir:
a) ropinirols;

b) roflumilasts;

¢) rotigotins;

d) rokuronijs;

¢) rosuvastatins.

8. Lokali lietojams lidzeklis alergiska un vazomotora
rinita arsteéSanai ir:

a) klemastins;

b) loratadins;

¢) hlorpiramins;

d) azelainskabe;

¢) azelastins.

9. Atkréposanas lidzeklis ir:
a) levomepromazins;

b) tetrabenazins;

¢) mesalazins;

d) ranolazins;

e) gvaifenezins.

10. Pretklepus Iidzeklis ir:
a) pentoksiverins;

b) mebeverins;

¢) drotaverins;

d) ribavirins;

e) etravirins.

kur 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 interneta: www.zva.gov.lv.

Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV1003. E-pasts: Cito@zva.gov.lv.

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

Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uzpémumu registra. Registracijas aplieciba: M000386.
Redakcijas kolégija: Ilga Namniece (redaktore), Dr. Zane Neikena (mediciniska redaktore),

Dr. Inguna Adovica, Dr. Vita Gulevska, asoc. prof. Vladimirs Fatejevs, profesors Janis Baltkajs.

Literarais redaktors Janis Liepins. Tulkotaja Katrina Rutka.
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