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No septembra valsts apmaksatajos pakalpojumos ie-
klauta B grupas béta hemolitiska streptokoka noteiksSana
griitnieceém 35.-37 ned€la, bet no nakama gada janvara
griitniecém bus iesp€ja veikt papildu ultrasonografijas iz-
mekl&jumus 11.-13.griitniecibas ned¢la, ka art papildu ana-
lizes.

Biitiskas parmainas skaruSas ari kompensgjamo zalu
sisttmu. Jau patlaban visi recepSu medikamenti griitnie-
c€m un sievietém p&cdzemdibu perioda 11dz 42 dienam tiek
kompenséeti 25% apméra, bérniem Iidz 2 gadu vecumam
50% apméra, ja nav noteikta diagnoze ar citu kompensa-
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cijas apméru. Grutniec€m ir iespgja vakcinéties pret gripu
ar 50% izdevumu kompensaciju, savukart no 1. novembra
sakta zalu kompensacija neauglibas arstésanai 100% ap-
mera.

Mates un bérna veselibas uzlaboSanas pasakumu plana
ietvaros Sogad novirzits 1,1 miljons latu. Esmu parlieci-
nata, ka Sis veselibas sist€émas devums parada ari pargjam
jaunajam gimen&m un sabiedribai - mums riip miisu valsts
nakotne, un valsts riip&jas, lai bérnins piedzimtu apripéts
un vesels.

Zalu terapyja vecaka gadagajuma pacientiem

Daina Zepa,
Rigas Austrumu kliniska
universitates slimnica
Gerontologijas centrs

Farmakoterapija médzizdalitatseviSkas pacientu grupas,
kam, ordingjot zallidzeklus, jaievéro 1pasi nosacijumi,
ripigak jaseko zalu izraisitai darbibai, zalu droSumam.
Tadg] veciem cilvEkiem pieversam Ipasu uzmanibu.

Cilvéka organismam novecojot, dazadas organu
sistémas notiek fiziologiskas parmainas, kas var ietekmé&t
gan zalu farmakokinétiku, gan farmakodinamiku, gan ar1
pacienta lidzestibu — sp&ju pietiekami aktivi un motiveti
darboties Iidzi arsteésana.

Farmakokinétika

Zalu absorbciju nosaka parmainas gremosanas organu
sistéma. Kungt ar gadiem mazinas salsskabes producésana.
Mainoties kunga pH, var tikt ietekméta to zalu absorbcija,
ko inaktivé kunga skabe. Zarnu trakta parmainas novecojot
minimali ietekm& zalu uzsiikSanos. Zarnu barkstinas
tievaja zarna atrofé, tadé] mazaka klust uzstkSanas
virsma, mazinas mezenteriala asinsrite, 1énaka klaist zarnu
motoriska funkcija.

Ar gadiem parmainas skar ar1 zalu izkliedi jeb
izplatiSanos. Mazinoties sirds izsviedei, mazinas zalu
nogadasana 1idz eliminacijas organiem. Ekstracelulara
Skidruma daudzums no 20 lidz 80 gadu vecumam
mazinas par 10 - 15%. Mazinoties kermena kop&jam
tdens daudzumam, palielinas hidrofilo medikamentu
koncentracija un pastiprinas to iedarbiba (pieméram,
digoksins, teofilins, ranitidins, famotidins). Pieaugot
kermena kopg&jam tauku daudzumam virieSiem no 18
11dz 36%, sievietem no 33 lidz 45%, palielinas lipofilo
vielu darbiba (pieméram, diazepams, alprazolams,
tetraciklini, metoprolols, fenotiazina grupas preparati).
Mazinas muskulatiiras kop€jais apjoms jeb liesa kermena
masa, tapeéc paaugstinas to medikamentu koncentracija
un pastiprinas iedarbiba, kas izplatas muskulatira.
Nereti novéro albumina mazinaSanos plazma. Tapéc
pastiprinas to zalu darbiba un mijiedarbiba, kuras saistas

ar albuminu. Saistibai ar albuminu savstarpg&ji konkuré

digoksins, sulfanilamidi, benzodiazepini, salicilati,
varfarins, fenotiazini, pretdiabéta un pretkrampju
lidzekli.

Zalu metabolismu novecojot ietekmé parmainas aknas.
Mazinas aknu enzimu aktivitate. Mazinas dazu medikamentu
pirma loka metabolisms (b&ta adrenoblokatori, kalcija
kanalu blokatori, nitrati), ka arT to zalu metabolisms,
kuras normali atri metaboliz€jas. Darbibas un blaknu
pastiprinaSanas var biit propranololam, metoprololam,
butadionam, indometacinam, varfarinam, narkotiskiem
analggtiskiem, neiroleptiskiem, antiaritmiskiem lidzekliem.
Mazak tiek ietekméta glikuronizacija, tapéc mazaka
ietekme, piem&ram, ir oksazepamam un lorazepamam.

Nozimigas parmainas skar zalu izvadi. Mazinoties
kop&jam nefronu skaitam un nieru asinsritei, mazinas
glomerulara filtracija, ka ar1 tubulara sekrécija. Tapéc
mazinas tdeni $kistoSo zalu un to metabolitu ekskrécija
(penicilini, aminoglikozidi, cefalosporini, sulfanilamidi,
dazi peroralie hipoglikemizgjoSie lidzekli, vankomicins,
klonidins, digoksins, salicilati u.c.).

Farmakodinamika
Novecojot mainas arT farmakodinamika. Centralaja
nervu sist€tma paaugstinds postsinaptiska gamma

aminosviestskabes darbiba. Lietojot benzodiazepinus,
pieaug risks $adam blakném — psihomotorisks uzbudinajums,
delirijs. Mazinas opioidalo peptidu receptoru skaits.
Lietojot opioidu grupas zallidzeklus, var novérot uzvedibas
trauc€jumus. Receptoru jutibas parmainas var izraistt $adus
trauc€jumus, art lietojot alkoholu, barbituratus. Centralaja
nervu sisttma mazinas holinacetiltransferazes aktivitate,
holinergisko $tinu skaits. Zales ar antiholinergisku aktivitati
var izraisit apjukumu, deliriju. Savukart D, dopaminergisko
receptoru skaita mazinasanas pastiprina ekstrapiramidalo
blaknu iespgjamibu tadam zalém ka metoklopramids,
antipsihotiskie Iidzekli.

Mazinas béta adrenoreceptoru jutiba, ietekméjot

atbildreakciju uz béta agonistiem.
Pacienta lidzestiba

Arstam, ordingjot zales vecam, ipa§i vargam

cilvekam, butiski atceréties, ka  organisma
novecoSana ietekme ne tikai zalu farmakodinamiku
un farmakokingtiku, bet ar1 citas organisma

funkcijas, no kuram atkariga pacienta Iidzestiba
zallidzeklu lietoSana. Ar gadiem pasliktinas dzirde.
Pacients nesadzird vai kladaini saprot arsta teikto.
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Dalai pacientu mazinas kognitivas spé&jas, pasliktinas
atmina. Pacients nespgj atcerties, saprast, kapéc, kad
un ka zales jalieto. Pasliktinas redze un ir griitibas
izlasit zalu nosaukumu uz iesainojuma, nerunajot nemaz
par sikiem burtiem rakstito lietoSanas instrukciju.
Mazinas pirkstu veikliba. Reizém ir gritibas atvert zalu
iesainojumu, iznemt tableti no stingras folijas plaksnites,
sajust pirkstos un saredzet mazu tableti, kur nu vél to
sadalit divas vai vairak dalas. Savukart riSanas griitibas
padara neiesp&jamu lielaku tableSu, kapleSu vai cieto
kapsulu lietoSanu.

Blaknes. Potenciali bistamie preparati.
Bira (Beer) Kriteriji

Nemot véra vecu cilvéku T1patsvara pieaugumu
sabiedriba, nenovérSami biezakas ir tas slimibas
un kliniskie stavokli, kuru izcelsmé un patogenéze
nozimigs riska faktors ir vecums. Te jamin ateroskleroze,
kardiovaskularas slimibas, arteriala hipertensija, insults,
2. tipa cukura diabg&ts, osteoartrits, osteoporoze, demence,
laundabigi audzgji.

Dati liecina: lai gan veci cilveki ir ap 15% populacijas,
zallidzeklus vini lieto vairak, neka jaunaki cilveki, proti,
vecaka gadagajuma personas lieto 32% no patérétiem
medikamentiem.

Ir vairakas zallidzeklu grupas, ka ari atseviski
medikamenti, kurus lietojot butu jaievéro zinama
piesardziba, laikus cenSoties izvairities no iesp&jamam
blakn€m vai nevélamas darbibas.

Lietojot kardiovaskularos preparatus (vazodilatatorus,
diuretikas), nereti novero posturalu (ortostatisku)
hipotensiju, kas var pasliktinat vecaka gadagajuma
pacienta dzives kvalitati, veicinat nestabilitati, kritienu
risku. Lietojot nesteroidalos pretiekaisuma Iidzeklus,
uzmaniba japievers§ ne tikai iesp&jamiem kunga un zarnu
trakta darbibas traucgjumiem. Nozimiga ir nieru darbibas
kontrole. Nieru funkciju pasliktinasanas, skidruma aizture,
arteriala spiediena paaugstinasanas ir paredzamas un laikus
korig€jamas blaknes.

Ar zinamu piesardzibu jalieto psihotropiskie
lidzekli, kas var izraisit apzinas trauc€jumus. Zales ar
antiholinergisku aktivitati (pirmas paaudzes prethistamina
lidzekli, atropina grupas preparati, amitriptilins) veciem
cilvékiem var veicinat urina retenci, redzes trauc€jumus.
Opioidu grupas analgétiku lietoSana  pastiprina
aizciet€jumu. Jaatceras atsevisku antibakterialo Iidzeklu
(aminoglikozidi) iesp&jamo oto- un nefrotoksiskumu.

Verapamils, diltiazéms var pastiprinat aizcietejuma
rasanos, izraisit sirds vadiSanas trauc&umus
(blokadl) Lietojot be&ta blokatorus, var rasties elpas
truakums, iesp&jama sirds vadiSanas sistémas blokade.
Kortikosteroidi ~ var pastiprinat glikoztolerances
trauc&jumus, paatrinat osteoporozes attistibu.

Nemot veéra farmakoterapijas Tpatnibas veciem
cilvékiem, izdalitas atseviSkas zallidzeklu grupas, kuras
lietojot jaievéro piesardziba. Geriatrija izveidotie un
papildinatie Bira kritériji (The American Geriatrics Society
2012 Beers Criteria.Updated expert panel), kur norada 53
zales vai zallidzeklu grupas, kuru lietosana péc 65 gadu
vecuma ir potenciali bistama.

No tiem biezak lietotie medikamenti:

Barbiturati Miega lidzekli Panesiba, atkariba
Spazmolitisks Antiholinergiska
Beladonna lidzeklis darbiba
Hlordiazepoksids | Benzodiazepins Ilgs eliminacijas
pusperiods
.y - Spazmolitisks Antiholinergiska
Dicikloverins lidzeklis darbiba
Diazepams Benzodiazepins llgs eliminacijas
pusperiods
e . Antiholinergiska
Amitriptilins Antidepresants darbiba, sedacija
Meperidins Opioids Mazaka efektivitate
Hlorfenamins Antihistamins Antiholinergiska
darbiba
: - _ - Antiholinergiska
Ciproheptadins Antihistamins darbiba

Polifarmacija. Zalu mijiedarbiba

Polifarmacija ir vairaku medikamentu vienlaiciga
lietoSana klinisku indikaciju gadijuma. Ambulatoriska
prakse vairums pacientu (80 — 90% ) pec 65 gadu vecuma
lieto vismaz vienu, Valrums —divus recepsu medikamentus.
Ap 40% gadljumu par “nepiecieSamu” tiek atzita vismaz
tris medikamentu lietoSana.

Vairaku zalu vienlaiciga ordingSana sarezgl zalu
lietoSanas rezZimu. Ja ordinéts viens medikaments, pacients
neieveéro devas un lietoSanas biezumu lidz 15% gadijumu.
Ja tiek lietoti divi medikamenti, neprecizitate ir lidz 25%,
tris — Iidz 35% gadijumu.

Jo vairak lietojam medikamentus, jo lielaka iesp&ja
novérot kadu zalu blakni. Vairak neka ¢etru medikamentu
vienlaiciga lietoSana tiesi koreleé ar blaknu risku.
Ambulatoriskiem pacientiem péc 65 gadu vecuma, kuri
gadu lietojusi vairak neka piecus medikamentus, kada zalu
blakne noveérota 35% gadijumu.

Lietojot vienlaikus vairakus zallidzeklus, pastav
to mijiedarbibas varbiitiba, kuras iemesls var bt
vienas zalvielas sp&ja ietekmét otra, vienlaikus lietota
medikamenta farmakokinétiku vai farmakodinamiku.
Tapéc gaidama darbiba var vajinaties vai pastiprinaties
lidz toksiskam paradibam. Reizém $adas zalu
nesaderibas d&| var biit letals iznakums. Tadi gadijumi
aprakstiti par pacientiem, kas lietoja sildenafilu un
atradas nitratu darbibas ietekmé, kurus bija lietojusi
pirms tam.

Ja pacientam parakstiti astoni medikamenti, ar zalu
mijiedarbibu jarekinas 100% gadijumu.

Nereti geriatrija vérojam zalu lietoSanas “kaskades”.
Pieméram, antipsihotisko Iidzeklu izmantoSana izraisa
ekstrapiramidalus simptomus, kas savukart nosaka
pretparkinsonisma Iidzek]u lietosanu. Tiazidu diurétiku
izraisita hiperurike€mija rada podagras uzliesmojumu, tapéc
nepiecieSama attieciga terapija.

Biezak uzmaniba pievérsta mijiedarbibai, kas mazina
zalu efektivitati. Palielinot devu vai papildus ordingjot
zales, paklaujam pacientu ve€l lielakam blaknu un
mijiedarbibas riskam.
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Ieguvuma/riska attieciba

Uzsverot zalu piesardzigu lietoSanu veciem cilvékiem,
gaidama labuma un iespgjama riska (blaknes, toksiskums)
attiecibu, jaatceras, ka ir situacijas, kad farmakoterapijas
indikacijas ir absolitas, devai jabiit pietiekamai, pieméram,
antibakteriala terapija infekcijas gadijuma, trombolitiska
terapija akiitas trombozes gadijuma, antiaritmiska terapija.
Pietickamai un kotrol€tai jabuit glikozi pazeminoSu
lidzeklu devai diab&ta kompensacijas sasniegSanai, ka
ar1 asinsspiedienu normaliz&joSo Iidzeklu devai arterialas
hipertensijas gadijjuma, varfarina devai mirdzaritmijas
gadijuma, béta adrenoblokatoru devai veca miokarda
infarkta gadijuma.

Reizém nepietickama ir pretsapju terapijas, opioidu
lietosana onkologija. Nepietickami plasi tiek lietotas
vakcinas (pieméram, pneimokoku), adekvati jakontrolé
intraokularais spiediens glaukomas gadijuma.

Loti butisks nosactjums, lai zales tiktu pareizi lietotas
un terapija biitu efektiva, ir pacienta lidzestiba. Nosakot
guvuma/riska attiecibu, janem véra terapeitisko labumu
kavgjosie faktori:

« vairaku recepsSu un bezrecepsu zalu vienlaiciga lietoSana;

enepareiza zalu lietoSana (nav paskaidrojumu, nesaprot
terapijas merki);

* pacients nav motivéts, nesaprot vajadzibu arstéties;

* kognitivi trauc€jumi (atmina, sapratne, domasana);

*redzes, dzirdes, trauc€jumi, darboties nespé&ja (izlupinat
tableti, apmekI&t arstu);

* ekonomiskas problémas (zalu cena).

Zallidzeklu loku papildina arvien jauni, interesanti,
perspektivi un efektivi zallidzekli. Jaatzimg, ka parasti veci
cilveéki netiek ieklauti kliniskos pétijumos. Riska/guvuma
vertgjums Sai vecumgrupa ne vienmer ir noteikts.

Farmakoterapijas principi

Zalu ordingSana, 1pasi vecam cilvékam, nedrikstetu
beigties tikai ar receptes izrakstiSanu. Katrs zallidzeklis
butu jalieto paredz€taja deva, jazina, kapec tas jalieto,
neskaidribu gadijuma pacientam laikus javersas pie arsta.
Ja pacients medikamentu lieto nepareizi, nesaprot terapijas
meérki, rezultats ir sliktaks.

Svariga ir zalu lietoSanas anamnéze. Ordingjot kadu
jaunu medikamentu, nepiecieSama informacija par
zalem, ko pacients lieto, vai ir bijusi alergiska reakcija,
blaknes, tiek lietots alkohols, kofeinu saturosi produkti.
Ja arstésanas gaita kads medikaments izraisa pastiprinatas
jutibas reakciju vai nopietnas blaknes, to pacientam der
atceréties turpmak.

Nosakot arst€Sanas planu, jabut skaidram zalu
lietoSanas indikacijam, izvelei, pamatojumam. Arstam
jabit parliecinatam par zallidzekla izveles pareizibu.

Bitiska ir saruna ar pacientu (nepiecieSamibas
gadijuma apripétaju, radinieku) par preparata lietoSanas
nepiecieSamibu, risku.

Lai zales tiktu lietotas pareizi, nepiecieSamas mutvardu,

labak rakstveida, salasamas instrukcijas, kuras noradita
deva, lietoSanas rezims.

Velama ar1 lietoSanas reZima kontrole, telefona zvans,

tablesu sadalitaji, blisteri, zalu diennakts Kkastites,
shémas. Reizém, lai nodrosinatu pareizu zalu lietoSanu,
nepiecieSams iesaistit radiniekus vai apriip&tajus.

JaizvElas optimala deva. Atseviskos gadijumos,
terapiju sakot ar mazaku devu, devu kapina pakapeniski.
Piemé&ram, arterialas hipertensijas gadijuma.

Vélams optimizét tableSu skaitu. Iesp&jams lietot
ilgstosas darbibas zalu formas, kombin&tus preparatus. P&c
iesp€jas mazak tableSu nodroSina precizaku to lietoSanu.

Ja terapija sakta, veicama zalu efektivitates kontrole,
vertgjot simptomus dinamika, monitoréjot noteiktus
raditajus gadijuma, kad nepiecieSama zalu devas
korekcija (sirds mazspéja, cukura diabéts, hipotireoze,
varfarinterapija, diurétiku lietosana).

Dazads var bt terapijas ilgums. Zales var bit
nepiecieSamas gan Tslaicigai, gan ilgstoSai terapijai.
Butiski ir nelietot zales, kad tas vairs nevajag. Ja
péc veiksmigas angioplastikas stenokardijas Iekmes
neatkartojas, varbut var atteikties no nitratu lictoSanas.

Min€to vecuma izraisitu parmainu ieveroSana, ka
ari zalu darbibas atSkirtbu analize var€tu atvieglot
optimalu medikamentu izvéli un to lietoSanas taktiku
vecaka gadagajuma pacientiem. Ordingjot pacientam
kartejo medikamentu, neskaidribu gadijuma jaatceras, ka
butiskaka informacija par zalu pareizu lietoSanu, blakném,
mijiedarbibu ar citiem zallidzekliem, ka arT piesardzibu,
lietojot zales veciem cilvékiem, atrodama medikamenta
zalu apraksta.
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ZVA aptauja

Nozares specialisti koment€ Zalu valsts agentiiras majaslapa
www.zva.gov.lv veiktas aptaujas datus

Vai informéjat savu arstu
par zalu izraisitam blakusparadibam?

Uzskatu to par savu
pienakumu, jo, iesp&jams, 15

)
tas palidzes citiem 12%

pacientiem

Informgju, lai lugtu arstu Sp) 27%

parakstit citas zales

Informéju tikai tad,

ja blakusparadibas ir 28 23%

butiskas vai apgriitino$as

NE, jo konsultgjos ar 3

0
farmaceitu 2%

Ng, jo bridinajums
par iesp&jamam zalu 20 16%

blakusparadibam mingéts
instrukcija

Cits variants 25 20%

Inese Studere,
Zalu blakusparadibu monitoringa
nodalas vaditdja

Zinosana par zalu blakném ir farmakovigilances (zalu
droSuma uzraudzibas) sist€émas stiirakmens. Pacients
sistémas ietvaros var sevi laikus pasargat no zalu iesp&jami
radito blaknu sekam, aktivi komunicgjot ar arstu un tadéjadi
iesaistot blaknu vertéSana un noveérSana profesionalu
specialistu.

Tikai arsts var konstatét, vai nov€rotie simptomi liecina
par blakni vai, iesp&jams, ir attistfjuSies kadas jaunas vai
saasinajusies jau esoSas blakusslimibas simptomi. Par
noverotu blakni arsti zino Zalu valsts agentiirai saskana
ar pienemto kartibu. Nove@rojot blakni, pacientam butiski
butu informét par to arstu, jo ta ir iesp&jams panakt, ka
citiem pacientiem tiks novérstas gan lidz §im neatpazitas
zalu blaknes, gan ari bls iesp&jams mazinat jau zinamo
blaknu rasanos nakotng.

Farmakovigilances ietvaros informacijas apmainas
rezultata un ieveérojot pacientu datu aizsardzibas principus,
blaknu zinojumi nonak zalu droSuma uzraudzibai
paredzetas starptautiskas datubazes turpmakai apstradei.
Ja informacija par jaunam blakn&m tiek pieradita, precizeti
padomi par zalu lietoSanu nekavgjoties tiek pazinoti
arstiem un tiek papildinatas zalu lietoSanas instrukcijas.

Kaut arT aptaujas dalibnieku skaits nav liels, varam secinat,
ka liela dala aptaujato svarigako farmakovigilances
principu — dalities sava informacija par zalu blakném ar
arstu — jau izprot. Tie aptaujas 18 procentos ietilpstoSie

respondenti, kas arstu neinformé& vai konsult&jas tikai ar
farmaceitu, iesp&jams, lieto bezrecepsu zales. Katra zina
Zalu valsts agentira arT turpmak inform&s sabiedribu
par zalu blakusparadibu zinosanas un farmakovigilances
nozimi, ka ar1 par zalu droSuma uzraudziba iesaistito pusu
— zalu registracijas ipaSnieku, Zalu valsts agentdras, arstu
un pacientu lomu $ajos procesos.

Dina Apele-Freimane,
EMA Pediatrijas komitejas locekle,
arste neonatologe, ZVA vecaka
eksperte

Aptaujato respondentu skaits nav pietiekams, lai izteiktu
konkretus secinajumus, tacu iezZimejas visai uzskatama tendence
—49% aptaujato par nevelamam zalu blakneém zino tikai tad, kad
vélas sanemt konkretu palidzibu no arsta—lai [tigtu arstu parakstit
citas zales, vai blaknes ir smagas un apgriitinosas. Tas liecina, ka
pacientu informétiba par zalu blakném un to nozimi joprojam
uzskatama par nepietiekamu. [pasi biitiski biitu pievérst uzmanibu
blakném, kas nav minétas zalu lietoSanas instrukcija, jo zinoSana
par $adam blakném dod iesp&ju atjaunot un uzlabot tirgli eso$o
zalu droSuma informaciju, ka art vecakiem pieverst pastiprinatu
uzmanibu un informet arstu par iespgamam zalu blakném
berniem, kuras nereti ir gruti identific§jamas un var izpausties
tikai ar bérna uzvedibas vai passajiitas parmainam, 1pasi jaunaka
vecuma bérniem. Uzskatu, ka visefektivak veicinat izpratni par
zalu blakn€m un to nozimi var arsts, kur§ pacientam paraksta
zales, un farmaceits, kur§ izsniedz bezrecepSu zales. Pacienta
inform&Sanai par zalu blakném, to nozimi un nepiecieSamibu
riipigi izlastt zalu lietoSanas instrukciju biitu jaklast par ierastu
arsta/pacienta un farmaceita/zalu pircgja saskarsmes dalu.

© Zalu valsts agentiira
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Liga Kozlovska,
Latvijas Lauku gimenes arstu
asociacijas vaditaja

Sava gimenes arsta praksé novéroju, ka pacienti daudz
biezak jauta par zalu izraisitam blakn€m, parakstito zalu
savstarpgjo saderibu. Diezgan daudz pacientu uz konsultaciju
atnak ar zalu lietoSanas instrukcijas izdruku vai kopiju un ar
savu viedokli un parliecibu, ka arsta specialista parakstitas
zales vins nelietos, jo tas izraisa blaknes! Arl tas liecina
par informétaku pacientu, kas daudz aktivak interesgjas par
zalém, ko vinam paraksta arsts. Protams, “bailéem meédz bit
lielas acis.” Pirms parakstit pacientam zales, arsts vienmer
vertés pacienta veselibu, lai ieguvums no zalu lietoSanas
butu efektivaks, lielaks neka iespg&jamo blaknu risks. Mierinu
pacientus, ka Latvijas aptiekas nopérkamas zales ir drosas un
ne vienmer zalu instrukcija minétas blaknes skars pacientus.
Un labi vien ir, ka pacients, pirms iegadaties, zales nak uz
konsultaciju, jau brunojies ar So zalu lietoSanas instrukciju.

Ka esmu noveérojusi un ari Zalu valsts agentiiras majaslapas
aptauja uzskatami apliecina, katram sava veseliba rip
visvairak. Pacients motiveéts iesp&jami atri noverst zalu
blaknu izraisitas sekas. Pacienti pie arsta versas, ja blaknes,
vinuprat, ir loti nopietnas.

Tris blaknes, par ko pacienti uztraucas un mekl€ risinajumu
arsta kabineta:

1) ja, lietojot medikamentu, tiek ietekméts izskats, pieméram,
niezosi izsitumi, adas bojajumi;

2) ja, lietojot medikamentu, stipri reibst galva, ir slikta diiSa,
sajuta, ka varétu nogibt;

3) ja medikamenta lietoSanas instrukcija ir teikts, ka tas varétu
veicinat kermena masas pieaugumu.

Rezumgjot vEletos tomer teikt, ka pats galvenais ir pacientam
izskaidrot ieguvumu un risku, kas bis, lietojot medikamentu.
Arstam savukart loti svarigi sekot jauninajumiem un pilnigot
sevi profesionali.

Zalu registrs

Kitija Blumfelde,

Latvijas Farmaceitu biedribas
prezidente

Mgs aizvien vairak un vairak runajam, ka farmaceits aptieka veic
farmaceitisko apriipi, ka vina uzdevums ir uzraudzit zalu lietosanu,
pie kam ne tikai to, kuras iesp&jams nopirkt bez receptes, bet art
— recepSu zalu. Farmaceitam vajadzetu bt vienam no pirmajiem,
kas uzzina no pacienta par noverotam zalu blakném. Farmaceitam
noteikti vajadzetu prast izzinat un izvertet, vai pacienta stidzibas
saistitas ar nepareizu zalu lietoSanu vai nesaderibu ar kadam
citam zalém, vai tas jau ir zalu razotaja fiks€tas vai nezinamas
blaknes, un vienoties ar pacientu par turpmako ricibu — sazinaties
pasam vai aicinat pacientu doties pie arsta, kas indicgjis konkreto
medikamentu, veikt zalu lietoSanas korekciju utt.

Nemot vera visai mazo aptaujas dalibnieku skaitu, varam
runat par tendencem, kas dalgji atspogulo misu kopigi
nepadarito. Aptaujas rezultati liek aizdomaties par pacientu
lidzestibas un atpakalsaiknes esamibu arst€Sanas gaita, jo tikai
12% respondentu zino par blakném, kas lautu arstam un ZVA
saprast blaknu rasanas biezumu, un nemt to véra, ordingjot
zales citiem pacientiem. Ir pats par sevi saprotams, ka par
noverotam zalu blakném farmakovigilances ietvaros zino
veselibas apriipes specialisti (arsti, farmaceiti, masas utt.),
iesaistot Saja procesa arl pacientu, par maz esam runajusi ar
sabiedribu par zalu blaknu nozimibu, to svarigumu terapijas
efektivitates sasniegSana. Sai konteksta aptieka noteikti
bitu viens no efektivakajiem informativajiem kanaliem un
farmaceits viens no zinigakajiem specialistiem par zalém un
vispieejamakais veselibas apripes specialists — efektivakais
informacijas nesgjs.

Ir Joti svarigi, lai visi arstéSana iesaistitie — arsts, farmaceits,
pacients — vienlidz aktivi piedalitos zinoSana par zalu
blakném, jo tas ir viens no veidiem, ka veicinat pacientu un
sabiedribas drosibu veselibas apriipes sisteéma.

Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Zalu registra ieklautas zales

Rikojumi 25.04.2012. Nr.2-20/33, 21.05.2012. Nr. 2-20/40, 24.05.2012. Nr. 2-20/43, 26.06.2012. Nr.2-20/54, 24.07.2012. Nr.2-20/63,
08.08.2012. Nr.2-20/70 rikojumu Nr.2-20/78 un 13.01.2012. rikojumu Nr.2-20/3.

Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Registracijas apliecibas ipasnieks, valsts Farmakoterapeitiska grupa |ATK kods  |Registracijas |Izplatisanas
numurs nosacijumi
Gemcitabine Accord 100 mg/ml koncentrats infiiziju Gemcitabinum Accord Healthcare Limited, Lielbritanija onkologisks lidzeklis L01BCOS  |12-0114  |Pr.
$kiduma pagatavo3anai
Ossica 2, 6 mg koncentrats infiiziju Skiduma pagatavosanai | Acidum ibandronicum Gedeon Richter Plc., Ungarija bisfosfonati M05BA06  |12-0115  |[Pr.
12-0116
Ossica 3 mg Skidums injekcijam pilnslircé Acidum ibandronicum Gedeon Richter Plc., Ungarija bisfosfonati MO5BA06  |12-0117  |[Pr.
Paralen apvalkotas tabletes Paracetamolum, Coffeinum, Phenyl- [Zentiva k.s., Cehija pretsaaukstésanas lidzeklis |[NO2BES1 |12-0118  |Bezreceptes
ephrini hydrochloridum
PTEROCYN 250, 500, 750, 1000 mgq apvalkotas tabletes Levetiracetamum SVUS Pharma a.s., Cehija pretepilepsijas lidzeklis NO3AX14  |12-0119  |[Pr.
12-0120
12-0121
12-0122
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Mediciniskais slapekla oksiduls Elme Messer L 100% Dinitrogenii oxidum SIA“Elme Messer-L’, Latvija inhalacijas narkozes lidzeklis [NOTAX13 ~ |12-0123  |Prlistac.
mediciniska gaze, saskidrinata
Metformin Vitabalans 500, 1000 mg apvalkotas tabletes Metformini hydrochloridum Vitabalans Oy, Somija pretdiabéta lidzeklis A10BA02  [12-0124  |Pr.
12-0125
Omeprazole Sandoz 10, 20 mg zarnas $kisto3as kapsulas Omeprazolum Sandoz d.d., Slovénija protonu sikna inhibitors ~ |A02BC0T  |12-0126  |Bezreceptes
12-0127
Oxaliplatin Strides 5 mg/ml pulveris infaziju Skiduma Oxaliplatinum Strides Arcolab International Limited, onkologisks lidzeklis LO1XA03  [12-0128  |Pr.
pagatavosanai Lielbritanija
VONILLE 60 mikrogrami/15 mikrogrami apvalkotas tabletes |Gestodenum, Ethinylestradiolum  [Ladee Pharma Baltics UAB, Lietuva pretapauglo3anas lidzeklis |GO3AA10  |12-0129  |Pr.
Irinotecan Strides 20 mg/ml koncentrats infiziju Skiduma  |lrinotecani hydrochloridum Strides Arcolab International Limited, onkologisks lidzeklis LOTXX19  [12-0130
pagatavoanai trihydricum Lielbritanija
Ramonna 1500 mikrogrami tabletes Levonorgestrelum Gedeon Richter Plc., Ungarija pretapauglo3anas lidzeklis |GO3AC03  [12-0131  |[Pr.
Tolterodine Zentiva 2, 4 mq ilgsto3as darbibas cietas Tolterodini tartras Zentiva k., Cehija urologisks lidzeklis G04BDO7  |12-0132  |Pr.
kapsulas 12-0133
Bedicort A 0,5 mg/30 mg/qg ziede Betamethasonum, Acidum Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A., | kortikosteroidu un pre- DO7XC0T  |12-0134  |Pr.
salicylicum Polija tiekaisuma lidzekli
Docetaxel Strides 40 mg/ml koncentrats un $kidinatajs Docetaxelum Strides Arcolab International Limited, onkologisks lidzeklis L01CD02  |12-0135  |Pr.
infiziju $kiduma pagatavosanai Lielbritanija
Ramdacordia 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg cietas kapsulas Ramiprilum, Amlodipinum Sandoz d.d., Slovénija AKE inhibitors, kalcija (09BB 12-0136  |Pr.
kanalu blokators 12-0137
Ramdacordia 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mq cietas kapsulas | Ramiprilum, Amlodipinum Sandoz d.d., Slovénija AKE inhibitors, kalcija (09BB 12-0138  |Pr.
kanalu blokators 12-0139
Onytec 80 mg/g arstnieciska nagu laka Ciclopiroxum Polichem SA, Luksemburga pretsénisu lidzeklis DOTAE14  |12-0740  |Pr.
Edesia 75 mikrogrami/20 mikrogrami apvalkotas tabletes | Gestodenum, Ethinylestradiolum  |Gedeon Richter Plc., Ungarija pretapauglosanas lidzeklis |GO3AAT0  [12-0141  |Pr.
Kapidin 10, 20 mq apvalkotas tabletes Lercanidipini hydrochloridum Zentiva k.s., Cehija kalcija kanalu blokators C08CA13  |12-0142  |Pr.
12-0143
Klatex 500 mq ilgsto3as darbibas tabletes Clarithromycinum Teva Pharma B.V., Niderlande antibakterials lidzeklis JOTFA09  |12-0144  |Pr.
Oxaliplatin Strides 5 mg/ml koncentrats infaziju Skiduma | Oxaliplatinum Strides Arcolab International Limited, onkologisks lidzeklis LO1XA03  |12-0145  |Pr.
pagatavosanai Lielbritanija
Sibilla 2 mg/0,03 mg apvalkotas tabletes Dienogestum, Ethinylestradiolum | Gedeon Richter Plc., Ungarija pretapauglo3anas lidzeklis |GO3FA15 ~ [12-0146  |Pr.
Vapress 40, 80, 160 mg apvalkotas tabletes Valsartanum Medochemie Ltd., Kipra angiotenzina Il receptoru  |C09CA03  |12-0147  |Pr.
antagonists 12-0148
12-0149
Zulfija 75 mikrogrami/30 mikrogrami apvalkotas tabletes | Gestodenum, Ethinylestradiolum | Gedeon Richter Plc., Ungarija pretapauglo3anas lidzeklis |GO3AA10  [12-0150  |Pr.
Epirubicin Strides 2 mg/ml $kidums injekcijam/infuzijam | Epirubicini hydrochloridum Strides Arcolab International Limited, onkologisks lidzeklis L01DB0O3  |12-0151  |Pr.
Lielbritanija
Ibuprofen Mepha 200, 400 mg apvalkotas tabletes Ibuprofenum Mepha Lda., Portugale nesteroids pretiekaisuma  |MOTAEOT |12-0152  |Bezreceptes
[idzeklis 12-0153
Medabon, 200 mg + 0,2 mg, tablete un vaginalas tabletes | Mifepristonum, Misoprostolum Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., | antiprogestagéns lidzeklis |G02AD 12-0154  |Prlistac, gin.
Niderlande G03XBO1
Oxybutynin hydrochloride Intas 5 mg tabletes Oxybutynini hydrochloridum Intas Pharmaceuticals Limited, Lielbritanija ~ |antiholinergisks lidzeklis ~ |G04BD04  |12-0155  |Pr.
Palexia retard 25 mg ilgstosas darbibas tabletes Tapentadolum Griinenthal GmbH, Vacija narkotisks analgétisks NO2AX06 ~ [12-0156  |Prl
[idzeklis
Ropinirole Actavis 2, 4, 8 mg ilgstosas darbibas tabletes Ropinirolum Actavis Group PTC ehf, Islande dopamina agonists NO4BCO4  [12-0157  |Pr.
12-0158
12-0159
Alzorol 2,4, 6, 8 mg ilgsto3as darbibas tabletes Ropinirolum Sigillata Limited, Lielbritanija pretparkinsonisma lidzeklis |N04BC04 |12-0160 Pr.
12-0161
12-0162
12-0163
Gemcitabine Strides 38 mg/ml pulveris infaziju Skiduma Gemcitabinum Strides Arcolab International Limited, onkologisks Iidzeklis L01BCO5  [12-0164  |Pr.
pagatavosanai Lielbritanija
Potassium iodide G.L. Pharma 65 mg tabletes Kalii iodidum G.L. Pharma GmbH, Austrija antitireoids lidzeklis V03AB21 |12-0165  |Bezreceptes
Ropinirole Lambda 0,25, 0,5, 1, 2, 5 mg apvalkotas tabletes |Ropinirolum Lambda Therapeutics Limited, Lielbritanija | dopamina agonists N04BCO4 [12-0166  |Pr.
12-0167
12-0168
12-0169
12-0170
Latanoprost Ingen Pharma 50 mikrogrami/ml acu pilieni, | Latanoprostum Ingen Pharma SIA, Latvija pretglaukomas lidzeklis SOTEE01 12-0171 Pr.
Skidums
Metamizole Sodium-Kalceks 500 mg/ml $kidums injekcijam | Metamizolum natricum A/S“Kalceks”, Latvija analgétisks lidzeklis N02BB02  [12-0172 |Pr.
(andesartan GSK 8, 16, 32 mg tabletes (Candesartanum cilexetilum GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija angiotenzina Il receptoru | C09CA06 | 12-0173  |Pr.
antagonists 12-0174
12-0175
(antar 8, 16 mg tabletes (Candesartanum cilexetilum Teva Pharma B.V., Niderlande angiotenzina Il receptoru | C09CA06 | 12-0176  |Pr.
antagonists 12-0177
Co-Olimestra 20 mg/12,5 mg, 20 mg/25 mg, 40 mg/12,5 Olmesartanum medoxomilum, KRKA, d.d., Novo mesto, Slovénija angiotenzina Il antagonists |C09DA08 | 12-0178 Pr.
mg, 40 mg/25 mq apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum un diurétisks idzeklis 12-0179
12-0180
12-0181
Oxycodone Vitabalans 5, 10 mg apvalkotas tabletes Oxycodoni hydrochloridum Vitabalans 0y, Somija narkotisks analgétisks NO2AAO5  [12-0182  |Prl
lidzeklis 12-0183
Topotecan ACHL 1 mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma Topotecanum Accord Healthcare Limited, Lielbritanija onkologisks lidzeklis LO1XX17  |12-0184  |Pr.
pagatavosanai
Voltaren Akti 25 mg mikstas kapsulas Diclofenacum kalicum Novartis Finland Oy, Somija nesteroids pretiekaisuma  |MO1AB0O5 |12-0185  |Pr.
[idzeklis
Tacrolimus Accord 5 mg cietas kapsulas Tacrolimusum Accord Healthcare Limited, Lielbritanija kalcineirina inhibitors L04AD02  [12-0186  |Pr.
Tacrolimus Intas 5 mg cietas kapsulas Tacrolimusum Intas Pharmaceuticals Limited, Lielbritanija | kalcineirina inhibitors L04AD02  |12-0187  |Pr.
Voltaren Emulgel 2,32 % gels Diclofenacum diethylaminum Novartis Finland 0y, Somija nesteroidie pretiekaisuma | M02AA 12-0188 | Bez receptes
un pretreimatisma lidzeki
Esomeprazole Regiomedica 20, 40 mg zarnas $kisto3as cietas| Esomeprazolum Regiomedica GmbH, Vacija protonu sikna inhibitors | A02BC05 | 12-0189  |Pr.
kapsulas 12-0190
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Gastrobiol 650 mg/ml gels iekskigai lietoSanai Lactulosum MIP Pharma GmbH, Vacija osmotiskas darbibas A06AD1T  [12-0191  |Bez receptes
caurejas lidzeklis
Nicorette 1 mg/deva aerosols izsmidzinasanai mutes Nicotinum McNeil AB, Zviedrija pretsmékesanas lidzeklis ~ [NO7BAOT ~ [12-0192  [Bezreceptes
dobuma, Skidums
Edluar 5, 10 mg tabletes lietoSanai zem méles Zolpidemi tartras Meda Pharma GmbH & Co.KG, Vacija miega un sedativie lidzekli |NO5CFO2  |12-0193  |Prll
12-0194
Zoledronic Acid Polpharma 4 mg pulveris un Skidinatajs Acidum zoledronicum Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Polija |bisfosfonati MO05BA08  [12-0195  |Pr.
infiziju Skiduma pagatavosanai
Zoledronic Acid Polpharma 4 mg/5 ml koncentrats infiziju  |Acidum zoledronicum Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Polija |bisfosfonati MO05BA08  [12-0196  |Pr.
$kiduma pagatavosanai
Ibuprofen llse Pharm 200, 400 mq apvalkotas tabletes Ibuprofenum lise Pharm SIA, Latvija nesteroidie pretiekaisuma  [MOTAEOT  |12-0197  |Bezreceptes
un pretreimatisma lidzekli 12-0198
Lutrate Depot 3,75 mg pulveris un $kidinatajs ilgsto3as Leuprorelini acetas (SC Pharmaceuticals Handels GmbH, Austrija |onkologisks lidzeklis L02AE02  |12-0199  |Pr.
darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
Tonsodynon apvalkotas tabletes Althaeae radix, Quercus cortex, Bionorica SE, Vacija pretsaaukstésanas lidzeklis |RO5X 12-0200  |Bezreceptes
Chamomillae flos, Taraxaci herba,
Equiseti herba, Millefolii Herba,
Juglandis folium
Binoda 150, 500 mg apvalkotas tabletes (Capecitabinum GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija onkologisks lidzeklis L01BCO6  |12-0201  |Pr.
12-0202
Cisplatin Strides 1 mg/ml koncentrats infaziju Skiduma Cisplatinum Strides Arcolab International Limited, onkologisks lidzeklis LOTXA0T ~ |12-0203  |Pr.
pagatavosanai Lielbritanija
(ytarahine Kabi 100 mg/ml $kidums injekcijam vai infizijam | Cytarabinum Fresenius Kabi Oncology Plc., Lielbritanija pretaudzéju lidzeklis L01BCOT  |12-0204  |Pr.
Levofloxacin Claris 5 mg/ml $kidums infiizijam Levofloxacinum Claris Lifesciences (UK) Limited, Lielbritanija | Pretmikrobu lidzekli JOTMA12  |12-0205  |Pr.
sistémiskai lieto3anai
Montelukast Phar0S 10, 4, 5 mg apvalkotas tabletes Montelukastum Phar0S Pharmaceutical Oriented Services pretastmas lidzeklis RO3DCO3  |12-0206  |Pr.
Ltd, Griekija 12-0207
12-0208
Vinorelbine Strides 10 mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma | Vinorelbinum Strides Arcolab International Limited, onkolodisks lidzeklis L01CA04  |12-0209  |Pr.
pagatavosanai Lielbritanija
Voxuten 25, 50, 100, 200 mg ilgsto3as darbibas tabletes Metoprololi succinas Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija beta adrenoblokators (07AB02  |12-0210  |Pr.
12-0211
12-0212
12-0213

Parregistrétas zales

Zalu valsts agentiiras lémums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus pec Ilémuma par zalu registraciju pienemsanas. P&c pieciem ga-
diem kops lémuma par zalu registraciju pienemsanas Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara atkartotu noveértésanu,
ir tiesiga pienemt l€émumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agentiira var piepemt l[émumu par zalu
parregistraciju uz neierobezotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu uzraudziba iegtitajiem pieradijumiem,
Zalu valsts agentiira, parregistréjot zales, ir pienémusi Iémumu par zalu parregistraciju atkartoti uz pieciem gadiem.

Rikojumi 25.04.2012. Nr. 2-20/33, 21.05.2012. Nr.2-20/40, 24.05.2012. 2-20/43, 26.06.2012. Nr.2-20/54, 24.07.2012. Nr.2-20/63,

08.08.2012. Nr.2-20/70

Zalu nosaukums, forma un doz&jums Starptautiskais nosaukums Registracijas apliecibas ipasnieks, valsts |Farmakotera-peitiska ATK kods Registracijas |Izplatisanas
grupa numurs nosacijumi
Finasteride Teva 5 mg apvalkotas tabletes  |Finasteridum Teva Pharma B.V., Niderlande prostatoterapeitisks G04CB01 08-0287 Pr.
lidzeklis
Tonsilotren tabletes Mercurius bijodatus, Silicea, Kalium bichromi-  |Deutsche Homdopathie-Union DHU-  [homeopatisks lidzeklis ~ |VO3AX 00-0805 Bez receptes
cum, Hepar sulfuris, Atropini sulfas Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vacija
Nasonex 50 mikrogrami/deva deguna Mometasoni furoas Schering-Plough Europe, Belgija pretiesnu lidzeklis, ROTAD09 00-0820 Pr.
aerosols, suspensija kortikosteroids
Rhinital tabletes Cardiospermum, Galphimia glauca, Luffa Deutsche Homgopathie-Union DHU-  |homeopatisks lidzeklis ~ [VO3AX 00-0909 Bez receptes
operculata Arzneimittel GmbH & C0.KG, Vacija
Influcid tabletes Eupatorium perfoliatum, Bryonia, Phosphorus,  |Deutsche Homdopathie-Union DHU-  [homeopatisks lidzeklis ~ |VO3AX 00-0990 Bez receptes
Ipecacuanha, Gelsemium, Aconitum Arzneimittel GmbH & C0.KG, Vacija
Notta pilieni iek3kigai lietosanai,Skidums  |Avena sativa, Phosphorus, Chamomilla recutita, |Richard Bittner AG, Austrija homeopatisks lidzeklis ~ [VO3AX 01-0322 Bez receptes
Coffea arabica, Zincum valerianicum
Malarone 250 mg/100 mq apvalkotas Atovaquonum, Proguanili hydrochloridum GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija pretmalarijas lidzeklis P01BB51 06-0013 Pr.
tabletes
Nicotinell Fruit 2, 4 mg arstnieciska koslajama | Nicotinum Novartis Finland Oy, Somija pretsmékésanas lidzeklis |NO7BAO1 06-0113 Bez receptes
gumija 06-0115
Nicotinell Cool Mint 2, 4 mg arstnieciska Nicotinum Novartis Finland Oy, Somija pretsmékésanas lidzeklis [NO7BAO1 06-0114 Bez receptes
ko3|ajama gumija 06-0116
Mirzaten 15, 30, 45 mg muté dispergéjamas |Mirtazapinum KRKA, d.d., Novo mesto, Slovénija antidepresants NO6AX11 07-0012 Pr.
tabletes 07-0013
07-0014
Medorisper 2, 4 mg apvalkotas tabletes Risperidonum Medochemie Ltd., Kipra antipsihotisks lidzeklis ~ |NO5AX08 07-0207 Pr.
07-0209
Dolforin 25, 50, 75, 100 mikrogrami/stunda  |Fentanylum Gedeon Richter Plc., Ungarija narkotisks analgétisks N02AB03 07-0379 Prl
transdermals plaksteris lidzeklis 07-0380
07-0381
07-0382
Lactulose-ratiopharm 667 mg/ml $kidums  |Lactulosum Ratiopharm GmbH, Vacija caurejas lidzeklis A06AD11 09-0318 Bez receptes
iekskigai lietosanai
Fluconazole Actavis 150, 50 mg cietas Fluconazolum Actavis Group PTC ehf, Islande pretsénisu lidzeklis J02AC01 11-0050 Pr.
kapsulas 11-0051
Tienam L.V. 500 mg/500 mgq pulveris infiziju |Cilastatinum, Imipenemum SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, antibiotisks lidzeklis JO1DH51 93-0495 Pr.
$kiduma pagatavo3anai Latvija
Riboksins 200 mg apvalkotas tabletes Inosinum A/S"Olainfarm’, Latvija sirds lidzeklis C01EB 96-0268 Pr.
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Saroten Retard 50 mg ilgstosas darbibas Amitriptylinum H. Lundbeck A/S, Danija antidepresants NO6AAQ9 00-0494 Pr.
kapsulas
Psoriaten ziede Mahonia aquifolium Deutsche Homdopathie-Union DHU-  [homeopatisks lidzeklis ~ [VO3AX 00-0806 Bez receptes
Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vacija
Influcid pilieni iekSkigai lieto3anai, $kidums  |Aconitum, Gelsemium, Ipecacuanha, Phospho-  [Deutsche Homdopathie-Union DHU-  [homeopatisks lidzeklis ~ [VO3AX 00-1163 Bez receptes
rus, Bryonia, Eupatorium perfoliatum Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vacija
Rewma-Gel gels Rhus toxicodendron, Ledum, Symphytum ad Deutsche Homdopathie-Union DHU-  [homeopatisks idzeklis | VO3AX 00-1233 Bez receptes
usum externum Arzneimittel GmbH & C0.KG, Vacija
Passidorm pilieni iekSkigai lieto3anai, Passiflora incarnata, Zincum metallicum, Deutsche Homdopathie-Union DHU-  [homeopatisks idzeklis ~ |VO3AX 01-0162 Bez receptes
Skidums Lupulus, Eschscholzia californica Arzneimittel GmbH & C0.KG, Vacija
Agen 5,10 mg tabletes Amlodipinum Zentiva k.s., Cehija kalcija kanalu blokators ~ |CO8CAO1 06-0181 Pr.
06-0182
Joda $kidums Valentis 50 mg/ml uz adas lodum UAB“Valentis”, Lietuva antiseptisks lidzeklis D08AGO3 06-0240 Bez receptes
lietojams $kidums
Vilkabeu Skidrais ekstrakts Valentis pilieni  |Crataegi fructus extractum fluidum UAB“Valentis", Lietuva augu valsts sirds lidzeklis |CO1EBO4 06-0241 Bez receptes
iekskigai lietosanai, Skidums
Vilkabelu tinktira Valentis pilieni iekskigai  |Crataegi tinctura UAB“Valentis”, Lietuva augu valsts sirds lidzeklis |C01EBO4 06-0242 Bez receptes
lieto3anai, Skidums
Alventa 37,5, 75,150 mg ilgstosas darbibas  |Venlafaxinum KRKA, d.d., Novo mesto, Slovénija antidepresants N06AX16 07-0117 Pr.
cietas kapsulas 07-0118
07-0119
Cisordinol-Acutard 50 mg/ml Skidums Zuclopenthixoli acetas H. Lundbeck A/S, Danija antipsihotisks lidzeklis ~ |NO5AF05 07-0122 Pr.
injekcijam
Zemplar 1, 2 mikrograma mikstas kapsulas ~ |Paricalcitolum Abbott Laboratories Baltics SIA, Latvija |antiparatireoidais lidzeklis [H05BX02 07-0350 Pr.
07-0351
Prenewel 2 mg/0,625 mg, 4 mg/1,25 mg Tert-Butylamini perindoprilum, Indapamidum  |Krka Polska Sp. z 0.0., Polija AKE inhibitors, diurétisks |C09BA04 07-0369 Pr.
tabletes lidzeklis 07-0370
Pravastatinum Natricum Accord 40, 10,20  |Pravastatinum natricum Accord Healthcare Limited, Lielbritanija [hipolipidémizéjoss (10AA03 09-0187 Pr.
myg tabletes [idzeklis 09-0223
09-0224
Betamaks 100, 200 mg apvalkotas tabletes  |Sulpiridum AS Grindeks, Latvija antipsihotisks lidzeklis ~ |NO5ALOT 01-0300 Pr.
01-0301
Torasemide HEXAL 50, 100, 200 mq tabletes | Torasemidum Hexal AG, Vacija diurétisks lidzeklis (03CA04 05-0004 Pr.
05-0005
05-0006
Zopitin 7,5 mg apvalkotas tabletes Zopiclonum Vitabalans Oy, Somija miega un sedativie lidzek|i| NO5CFO1 06-0200 Prll
Betahistin Actavis 16 mg tabletes Betahistini dihydrochloridum Actavis Group hf, Islande pretreibona lidzeklis NO7CAO1 06-0220 Pr.
Dormikind tabletes Cypripedium pubescens, Magnesium carboni-  |Deutsche Homéopathie-Union DHU-  |homeopatisks lidzeklis ~ [VO3AX 07-0149 Bez receptes
cum, Zincum valerianicum Arzneimittel GmbH & Co.KG, Vacija
Rispaxol 2, 4 mg apvalkotas tabletes Risperidonum AS Grindeks, Latvija antipsihotisks lidzeklis ~ |N05AX08 07-0185 Pr.
07-0186
NuvaRing 120/15 mikrogramu 24 stundas  |Etonogestrelum, Ethinylestradiolum N.V. Organon, Niderlande pretapauglosanas lidzeklis| G02BB01 07-0290 Pr.
vaginalas ievadiSanas sistéma
Glimepiride Accord 1, 2, 3, 4 mg tabletes Glimepiridum Accord Healthcare Limited, Lielbritanija |pretdiabéta lidzeklis A10BB12 08-0255 Pr.
08-0256
08-0257
08-0258
Nitresan 20 mg tabletes Nitrendipinum PRO.MED.CS Praha a.s., Cehija kalcija kanalu blokators ~ |C08CA08 09-0093 Pr.
Bleomycin Teva 15 000 SV pulveris injekciju  |Bleomycinum Pharmachemie B.V., Niderlande onkologisks Iidzeklis L01DCO1 09-0228 Pr.
$kiduma pagatavosanai
Betamaks 50 mg apvalkotas tabletes Sulpiridum AS Grindeks, Latvija antipsihotisks lidzeklis ~ |[NO5ALO1 96-0104 Pr.
Finasteride Accord 5 mg apvalkotas tabletes  |Finasteridum Accord Healthcare Limited, Lielbritanija |prostatoterapeitisks G04CB01 08-0390 Pr.
lidzeklis
Finasteride Accord 1 mg apvalkotas tabletes |Finasteridum Accord Healthcare Limited, Lielbritanija |dermatologisks lidzeklis |D11AX10 09-0154 Pr.
Fluanxol 1 mg apvalkotas tabletes Flupentixolum H. Lundbeck A/S, Danija antipsihotisks lidzeklis ~ |NO5AFO1 02-0199 Pr.
Antiflat 42 mq koslajamas tabletes Simeticonum G.L. Pharma GmbH, Austrija gastroenterologisks A03AX13 07-0155 Bez receptes
lidzeklis
Antiflat 41,2 mg/ml suspensija iekskigai Simeticonum G.L. Pharma GmbH, Austrija gastroenterologisks A03AX13 07-0156 Bez receptes
lietosanai lidzeklis
Xylo-Mepha 0,5 mg/ml deguna aerosols, Xylometazolini hydrochloridum Mepha Lda., Portugale pretiesnu lidzeklis ROTAA07 07-0234 Bez receptes
Skidums
Xylo-Mepha 1 mg/ml deguna aerosols, Xylometazolini hydrochloridum Mepha Lda., Portugale pretiesnu [idzeklis ROTAAO7 07-0235 Bez receptes
Skidums
Fluanxol 0,5 mg apvalkotas tabletes Flupentixolum H. Lundbeck A/S, Danija antipsihotisks lidzeklis ~ |NO5AFO1 96-0390 Pr.
Rinogéls gels Calendulae tinctura, Oleum Abietis sibiricae, SIA“Silvanols’, Latvija pretiesnu lidzeklis ROTAX10 97-0196 Bez receptes
Oleum menthae piperitae, Oleum Hippopheae,
Oleum eucalypti
Valtrex 500 mg apvalkotas tabletes Valaciclovirum GlaxoSmithKline Latvia SIA, Latvija pretvirusu lidzeklis JO5AB11 99-0877 Pr.
Co-Codamol 500 mg/8 mg tabletes Paracetamolum, Codeini phosphas hemihydricus |Actavis UK Ltd, Lielbritanija pretsapju lidzeklis N02AA59 00-0255 Bez receptes
Solcogyn vaginalais Skidums Zinci nitras hexahydricus, Acidum nitricum, Meda Pharma GmbH & Co.KG, Vacija  |ginekologisks lidzeklis ~ |G02CX 00-1248 Pr.
Acidum oxalicum dihydricum, Acidum aceticum
glaciale
Trigan D 20 mg/500 mg tabletes Dicycloverini hydrohloridum, Paracetamolum  |SIA Unifarma, Latvija spazmolitisks, pretsapju  |N02BES1 01-0142 Bez receptes
[idzeklis
PYRAZINAMIDE OLAINFARM 500 mg tabletes |Pyrazinamidum A/S“Olainfarm’, Latvija prettuberkulozes lidzeklis {J04AKO1 01-0305 Pr.
Tamipro 0,4 mg ilgsto3as darbibas cietas Tamsulosini hydrochloridum Pharmaceutical Company Jelfa SA, prostatoterapeitisks G04CA02 07-0089 Pr.
kapsulas Polija [idzeklis

© Zalu valsts agentiira

Cito! 2012/3 (50)




Zalu registrs

Quinapril Polpharma 10, 20, 40 mg Quinaprilum Pharmaceutical Works “Polpharma” AKE inhibitors (09AA06 08-0144 Pr.
apvalkotas tabletes S.A., Polija 08-0145
08-0146
Arcoxia 60, 90, 120 mq apvalkotas tabletes  |Etoricoxibum Merck Sharp & Dohme Latvija SIA, nesteroids pretiekaisuma |MOTAHO5 03-0003 Pr.
Latvija lidzeklis 03-0004
03-0005
Climofemin 6,5 mg tabletes Cimicifugae rhizomae extractum siccum Nycomed SEFA AS, lgaunija ginekologisks lidzeklis ~ |G02CX 07-0124 Bez receptes
Nicorette invisipatch 10 mg/16 h, 15 mg/16  |Nicotinum McNeil AB, Zviedrija pretsmékésanas lidzeklis |NO7BAO1 07-0133 Bez receptes
h, 25 mg/16 h transdermals plaksteris 07-0134
07-0135
Arcoxia 30 mg apvalkotas tabletes Etoricoxibum Merck Sharp & Dohme Latvija SIA, nesteroids pretiekaisuma |MOTAHO05 07-0353 Pr.
Latvija lidzeklis
Azalia 75 mikrogrami apvalkotas tabletes Desogestrelum Gedeon Richter Plc., Ungarija pretapauglo3anas lidzeklis| GO3AC09 07-0378 Pr.
Seroquel XR 50, 300, 400 mg ilgstosas Quetiapinum AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija  |antipsihotisks lidzeklis ~ |NO5AH04 08-0012 Pr.
darbibas apvalkotas tabletes 08-0014
08-0015
Ulgafen 5 mg apvalkotas tabletes Finasteridum Pharmaceutical Company Jelfa SA, lidzeklis prostatas hiper- |G04CB01 08-0063 Pr.
Polija trofijas arstésanai
Glucosamin-ratiopharm 1,5 g pulveris iek$kigi | Glucosamini sulfas Ratiopharm GmbH, Vacija nesteroids pretiekaisuma [MOTAX05 08-0195 Bez receptes
lietojama $kiduma pagatavoanai lidzeklis
Grimodin 600, 800, 100, 300, 400 mg Gabapentinum Egis Pharmaceuticals PLC, Ungarija pretepilepsijas lidzeklis ~ [NO3AX12 09-0129 Pr.
apvalkotas tabletes 09-0130
09-0131
09-0132
09-0133
Amicor 10, 20, 40 mg apvalkotas tabletes Atorvastatinum Medochemie Ltd., Kipra hipolipidémizéjoss C10AA05 11-0041 Pr.
[idzeklis 11-0042
11-0043
Seroquel XR 150 mg ilgsto3as darbibas Quetiapinum AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija  [antipsihotisks lidzeklis ~ |NOSAHO4 11-0275 Pr.
apvalkotas tabletes

DroSuma 1zmainas zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas
Rikojumi: 20.04.2012. Nr.2-20/32, 25.04.2012. Nr.2-20/33, 02.05.2012. Nr.2-20/35,15.05.2012.Nr.2-20/38,
21.05.2012.Nr.2-20/40, 23.05.2012.Nr.2-20/42, 24.05.2012.Nr.2-20/43, 28.05.2012.Nr.2-20/44, 01.06.2012.
Nr.2-20/47, 12.06.2012. Nr.2-20/49, 15.06.2012.Nr.2-20/51, 22.06.2012.Nr.2-20/53, 26.06.2012. Nr.2-20/54,
28.06.2012.Nr.2-20/56, 05.07.2012.Nr.2-20/58, 10.07.2012.Nr.2-20/60, 24.07.2012.Nr.2-20/63, 24.07.2012.
Nr.2-20/64, 26.07.2012.Nr.2-20/66, 02.08.2012.Nr.2-20/68, 08.08.2012.Nr.2-20/70, 08.08.2012.Nr.2-20/71,
17.08.2012.Nr.2-20/74

Zalunosaukums, zaluforma, stiprums/ | Aktivas vielas Registracijas apliedbas |Red.numurs |lzmainu biitiba

koncentracija nosaukums Tpasnieks, valsts

Bactrim 40 mg/8 mg/ml sirups Sutfamethoxazolum, | Roche Latvija SIA, 96-0596 Papildinata drosuma informacija saskana ar EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembris) ieteikumiem zalém, kas satur suffametok-

Trimethoprimum Latvija sazolu. Arinformaciju par augstu Stivensa-DZonsona sindroma un toksiskas epidermas nekrolizes risku papildinati zalu apraksta apakSpunkti4.4 un 4.8.

Bossanova 50 mg apvalkotas tabletes Addumibandronicum | Gedeon RichterPlc,  ]10-0136 Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Bondronat, 50 mg apvalkotas tabletes. Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta ieklautas

Ungarija kontrindikacijas: hipokalcémija, baribas vada patologijas, kas aizkavé ta iztukSo3anos, nespéja vertikali nosédet vai nostavet vismaz 60 mindites; 4.4
apakpunkta ieklauts bridinajums par iespéjamo kunda-zamu trakta augsdalas glotadas kairinajumu, kuru var izraisit bisfosfonati un bridinajums zales
lietot uzmanigi, sekojot lietosanas instrukcijai, ka ari bridinajums, ka ir bijusi pécregistracijas zinojumi par kunda un divpadsmitpirkstu zamas calam un
atipiskiem augsstilba kaula lizumiem, ieklauts bridingjums, ka pacientiem ieteicams kontrolét nieru funkciju, kaldija, fosfata un magnija fimeni seruma; 4.8
apakpunkts papildinats ar blakusparadibam: atipiski subtrohantériski un diafizari augsstilba lizumi un acu iekaisums; redakcionali sakartoti zalu apraksta
apakpunkti4.2,4.5,4.6,5.1un5.2.

(iral 20 mg apvalkotas tabletes Citalopramum Sandozd.d, Slovénija |03-0309 Atjaunota droSumainformadija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (C(MDh/PhVWP/033/011/10.2011) par QT intervala
pagarinasanas risku. Zalu apraksta 4.2- maksimala deva samazinata no 60 mg diena uz 40 mg diena, samazinatas maksimalas ieteicamas devas ipasas
pacientu grupas; 4.3- pievienotas kontrindikadijas- QT intervala pagarinasanas un vienlaiciga lietosana ar zalém, kuras pagarina QT intervalu, 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 pétijumu dati.

Fluxemed 20 mg cietas kapsulas Fluoxetinum PRO.MED.CS Prahaass., |09-0325 Atjaunota drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dalisanas procediiras (UK/H/

ehija PSUR/0048/001;21.06.2010) fluoksetinam. (Redakionalas izmainas, zalu apraksta 4.6 un 4.8 apak3punktos papildinatas blakusparadibas).

Lorista 100, 12,5, 25, 50 mg apvalkotas Losartanum kalicum | KRKA, d.d.,, Novo 09-0439 Zaluapraksta papildinata informacija apakSpunkta 4.5 par hipotensijas iepéjamibu lietojot losartanu vienlaicigi ar tricikliskiem antidepresantiem, antipsi-

tabletes mesto, Slovénija 09-0436 hotiskiem fidzekliem, baklofénu un aminofistinu, ka ari par“dubultas blokades" terapijas iespejamiem riskiem; apakspunkta 4.8 atjaunota visa informacija,

8gﬁ§; pamatojoties uz procediras NL/H/PSUR/0056/001 nobeiguma novérétjuma zinojumu.

Ossica 50 mg apvalkotas tabletes Addumibandronicum | Gedeon RichterPlc, ~ ]10-0150 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar atsauces zalem Bondronat, 50 mg apvalkotas tabletes. Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta ieklautas

Ungarija kontrindikacijas: hipokalcémija, bartbas vada patologijas, kas aizkavé ta iztukSosanos, nespéja vertikali nosédét vai nostavét vismaz 60 mindtes; 4.4
apakspunkta ieklauts bridinajums pariespéjamo kunga-zamu trakta augsdalas glotadas kairinajumu, kuru var izraisit bisfosfonati un bridinajums zales
lietot uzmanigi, sekojot lietosanas instrukcijai, ka ari bridinajums, ka r bijusi pécredistracijas zinojumi par kunga un divpadsmitpirkstu zamas calam un
atipiskiem augsstilba kaula lazumiem, ieklauts bridingjums, ka pacientiem ieteicams kontrolét nieru funkciju, kalcija, fosfata un magnija fimeni seruma; 4.8
apakspunkts papildinats ar blakusparadibam: atipiski subtrohantériski un diafizari augsstilba lizumi un acu iekaisums; redakcionali sakartoti zalu apraksta
apakSpunkti4.2,4.5,46,5.1un5.2.

Oxycort uz adas izsmidzinams aerosols, Oxytetracydini Tarchomin Pharma- ~ |96-0343 Péc periodiski atjaunojama drosuma zinojuma izvértésanas atjaunots un redakcionali parstradats zalu apraksts un lietosanas instrukdija.

suspensija hydrochloridum, Hy- | ceutical Works“Polfa”

drocortisonum SA., Polija

Padlitaxel-Teva 6 mg/ml koncentrats infiziju | Paclitaxelum PharmachemieBV, 050316 |Zaluapraksta unlietosanas instrukdijas atjaunosana pec Periodiski atiaunojama drosibas zinojuma novértéjuma rezultatiem. Papildinats zalu apraksta

$kiduma pagatavo3anai, 30mg/5ml Niderlande 4.4. apakspunkts - sakara ariespgjamo ekstravazadiju ievadisanas laika riipigi jakontrolé infiizijas vieta. 4.6. apakSpunkts - pacientiem virieSiem pirms

arstesanas jakonsultéjas par spermas kriokonservacijas iespejam. 4.8. apakspunkts - dazos gadijumos rekacijas injekcijas vieta paradijas ilgstosas infilzijas
laika vai péc 7-10 dienam. Papildinatas blakusparadibas - sepse, febrila neitropénija, audz&ja sabruksanas sindroms, acu bojajumi, miokarda infarkts,
atrioventrikulara blokade, sinkope, supraventrikulara tahikardija, plausu fibroze, intersticiala pneimonija.
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PAMITOR 15 mg/ml koncentratsinfiiziju | Dinatrii pamidronas | Chiesi Pharmaceuticals |03-0328 | Papildinata drosuma informadija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31 panta EK parvertéSanas procediiras 2011. gada aprila lemumu pamidronatu

$kiduma pagatavo3anai GmbH, Austrija saturosam zalem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienota informacija par netipiskiem augsstilba kaula lizumiem pacientiem, kuri sanemusiilgstosu
osteoporozes arstésanu, lizumu ipatnibam, nepiecieSamajiem izmeklgjumiem un bridinajumiem pacientam; apakSpunkta 4.8 pievienota pécregistracijas
perioda reti novérota blakusparadiba:netipiski subtrohanteri un diafizari augsstilba kaula lizumi.

Plendil 10, 5 mg ilgstosas darbibas tabletes | Felodipinum AstraZeneca AB, 98-0304 Atjaunota drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafisanas procediras SK/H/

Iviedrija 98-0305 PSUR/006/007, aktiva viela felodipins. Zalu apraksta redakcionali laboti apak3punktino 4.2 lidz 4.9.
Rosuvastatin Teva 10, 20,40, 5 mg Rosuvastatinum TevaPharmaBY, 10-0162 Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafisanas procediras, aktiva
apvalkotas tabletes Niderlande 100163 |vielaRosuvastatin. Zalu apraksta apakspunkti4.2, 4.4 un 4.8 papildinati ar informaciju par zalu lietosanu bémiem. Zalu apraksta redakcionali mainits
10-0164 apakSpunkts 4.8.
10-0299

Sulfasalazine Krka 500 mg apvalkotas Sulfasalazinum KRKA, d.d.,, Novo 95-0052 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011.gada septembris) par Stivensa-Dzonsona sindroma un

tabletes mesto, Slovénija toksiskas epidermas nekrolizes risku sistémiskilietojamam sulfasalazinu saturosam zalém.

Tacrolimus Accord 0,5, 1 mg cietas kapsulas | Tacrolimusum Accord Healthcare 10-0542 Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Prograft 0,5 mq cietas kapsulas. leklauta mijiedarbiba ar lansoprazolu un ciklosporinu.

Limited, Lielbritanja | 10-0543
Thromboreductin 0,5 mg cietas kapsulas | Anagrelidum Orpha Devel Handels | 04-0076 Atbilstosi atjaunotajai informadijai (kfiniska eksperta slédziens) papildinats zalu apraksta 4.4. apakSpunkts par piesardziu lieto3anu bémiem un
GmbH, Austrija pusaudziem un Kliniski nozimigu mijiedarbibu ar citiem fosfodiesterazes lllinhibitoriem (milrinonu, enoksimonu, olprinonu un dlastazolu). 5.2
apakspunkta papildinati dati par farmakokinétiku gados vecakiem pacientiem, ka ar bémiem un pusaudziem.

Omolin 10, 20,40 mg zamas Skisto3as cietas | Omeprazolum A/S"Olainfarm, Latvija |07-0177 Harmonizéta drosuma informadija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértesanas procedras 2010.gada 14jinija lemumu zalém omepra-

kapsulas 07-0178  |zolam/Losec. Zalu apraksta apakpunkts 4.1 papildinats ar pediatrisko indikaciju - lietoana bémiem no 1 gada vecuma atvilna ezofagita arstésanai un

07-0179 bémiem no 4 gadu vecuma Helicobacter pylori izraisttas divpadsmitpirkstu zamas Cilas arstésanai kombinacija ar piemérotam antibiotikam; apakspunkts
4.2 sakartots redakcionali un uzradtas devu rekomendadijas bémiem; apakSpunkts 4.3 papildinats ar kontrindikadiju - vienlaikus lietosana ar nelfinaviru,
betinformacija parlietosanu vienlaikus ar atazanaviru ieklauta bridinajumos; apak3punkta 4.5 pievienota informadija par mijiedarbibu ar klopidogrelu,
pozakonazolu un erlotinibu.

Fromilid 125 mg/5 ml granulas iek3kigi (larithromycinum KRKA d.d., Novo Mesto, | 01-0230 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem un CMDh darba grupas 2010. gada oktobra lémumu saskana ar publisko

Iietojq[néssuspensijas pagatavosanai Slovénija 98-0771 novért&juma zinojumu par pediatriskajiem pétjumiem. Redakcionalas izmainas un ieklauta paplasinata informacija zalu apraksta apakspunktos 4.2-4.9.

Fromilid 250, 500 mg apvalkotas tabletes 980772 | Mainits arstesanas ilgums bémiem no 7-14 diendm uz 5-10 dienam. Pievienotas kontrindikacias: pagarinats QT intervals, ventrikularas sirds aritmijas,

tFa"l;rIn’l(hd Uno 500 mgilgsto3as darhibas 04-0071 [ hipokali&mija, smaga aknu mazspéja un vienlaicigi ieru darbibas traucejumi.

etes

Ibumax 200,400, 600 mg apvalkotas Ibuprofenum Vitabalans Oy, Somija  {04-0380 Papildinata drosumainformacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma Pamata drosuma profila (Core Safety

tabletes 97-0118 profile) (leklautas kontrindikacijas kunda un divpadsmit pirkstu zamas cilla, mijiedarbiba ar litija preparatiem, metotreksatu, ciklosporins, acetilsalicilskabi,

04-0381 papildindtas blakusparadibas: Kvinkes tiiska, paaugstinatas jitibas reakdijas, eksfoliativs dermatits.)

Paroxetin Pfizer 20, 30 mg apvalkotas Paroxetinum Pfizer Europe MAEEIG, |10-0429 Harmonizta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Seroxat. (Zalu apraksta ieklauta mijiedarbiba starp CYP2D6 enzima sistémas inhibitoriem un

tabletes Lielbritanija 10-0430 tamoksifenu).

Risperidone Accord 0,5, 1,2,3,4mg Risperidonum Accord Healthcare 08-0314 Atjaunota drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Risperdal (Jansen-Cilag Ltd, UK) (Zalu apraksta 4.4- ieklauti bridingjumi par palielinatu mirstibu

apvalkotas tabletes Limited, Lielbritanja  ]08-0315 vecaka gadagajuma pacientiem ar demendi, cerebrovaskularam blakusparadibam, cukura diabétu, svara pieaugumu; 4.8- papildinatas blakusparadibas;

08-0316 5.3- preklinisko pétjumu dati.)

08-0317

08-0318

08-0319
Mirzaten 15,30, 45 mg muté Mirtazapinum KRKA, d.d.,, Novo 07-0012 Saskana ar periodiski atjaunojama drosuma zinojuma novért&jumu procedara NL/H/PSUR/0006/002 (07.11.2011), papildinati bridinajumi zalu apraksta
dispergéjamas tabletes mesto, Slovénija 07-0013 4.5 parlietosanu kopa ar selektivajiem serotonina atpakaltransporta inhibitoriem un 4.8- pievienotas blakusparadibas.

07-0014
Mirzaten 15, 30,45 mg muté Mirtazapinum KRKA, d.d., Novo 07-0012 Izmainas drosuma pamatdatos par pétjumiem pediatrija, saskana ar publisko novértgjuma zinojumu (UK/H/0016/pdWS/001; 18.06.2010). Zalu apraksta
disperg&jamas tabletes mesto, Slovénija 07-0013 4.2 pievienotas norades par lietosanu bémiem; 4.8- blakusparadibas bémiem, 5.1-informacija par pétjumiem ar bémiem.

07-0014

Controloc 20,40 mg zarnas $kistosas Pantoprazolum Nycomed GmbH, Vacija | 99-0517 Papildinata drosuma informécija athilstosi paregistracijas laika izvirzitajiem nosadjumiem. Zalu apraksta 48. apak3punkta pievienotas blakusparadibas:

tabletes 99-0518 agranuloditoze, pancitopénija, hipomagnémija, garsas traucgjumi.

Solian 100 mg/ml 3kidums iek3kigai Amisulpridum Sanofi-aventis Latvia | 09-0346 Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem, kas ietver Farmakovigilances darba grupas (2011, oktobris)

lietosanai Solian 200 mg tabletes SIA, Latvija 99-0625 ieteikumus par antipsihotiskiem lidzekliem.

Solian 400 mq apvalkotas tabletes 020276 |leklauts bridinajums, ka lietojot antipsihotiskos lidzeklus ir zinojumi par leikopeniju, neitrop@niju un agranulocitozi un nepieciesamo hematologisko
izmeklesanu; papildinata informacija par lietosanu griitniecibas laika un pievienotas sekojosas nevélamas blakusparadibas — leikopénija, neitropenija,
agranulocitoze un zalu lieto3anas atcelanas sindroms jaundzimusajiem.

Teveten 600 mg apvalkotas tabletes Eprosartanum AbbottHealthcare ~ 101-0436 Papildinata drosuma informacija saskana ar uzn@muma drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta papildinats apakSpunkts 4.9 ar informadiju par erposartana

Products BV, pardozésanas gadijumiem.
Niderlande

Cisplatin Accord Tmg/ml koncentrats Cisplatinum Accord Healthcare 10-0441 Papildinata drosuma informacia saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dalisanas procedras (BE/H/

infuziju Skiduma pagatavosanai Limited, Lielbritanija PSUR/00018/001) rezultatiem atsauces zalém. Zalu apraksta 4.3. apakSpunkta precizéta informacija par ieprieks esosiem nieru darbibas un dzirdes
traucgjumiem. 4.4 apakpunkta ieklauts bridinajums par mijiedarbibu ar aluminiju saturo3am i.v. sistémam, adatam, kanulam, mijiedarbiba, ka
art bridinajumi par nefrotoksicitati, neirotoksicitati, ototoksicitati, kancerogéno potendialu, bridinajumi parintravenoza skiduma sagatavosanu; 4.5.
apakpunkta papildinta informacija par mijiedarbibu ar nefrotoksiskam, ototoksiskam vielam, dzivam vakcnam, peroraliem antikoagulantiem, pretk-
ramju zalem paklitakselu. Atjaunota informacija par lietosanu griitniecibas un zidisanas perioda, Nevélamas blakusparadibas sakartotas tabula. Papildinats
4.9 apakSpunkts - pardozésanas arstésana.

Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentrats Cisplatinum Accord Healthcare 10-0441 Zalu apraksta un lietosanas instrukdijas saskanosana ar atsauces zaju informaiju. Papildinats 4.4 apakSpunkts- bridinajums par atbilstosa aprikojuma

infuziju Skiduma pagatavosanai Limited, Lielbritanija nepieciesamibu anafilaktisku reakdiju arstesanai, 4.9. apakSpunkts - krampju un ilgstosas mielosupresijas izraisita drudza arstésanas taktika.

(lopidogrel SanoSwiss 75 mg apvalkotas | Clopidogrelum SanoSwiss UAB, 10-0166 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Plavix. leklauts bridinajums par klopidogrela farmakogenétisku ietekmi, par enzima CYP3C19

tabletes Lietuva mijiedarbibu ar protona siikna inhibitoriem, papildinats apakSpunkts 4.8 ar datiem no CURE pétjjuma. Zalu apraksta un lietosanas instrukija veiktas
redakcionala izmainas apbilstosi standartformas 7.3 versijai.

Olanzapine Medana 10, 15,20, 5 mg Olanzapinum Medana Pharma SA,  |10-0292 Harmonizeta droSuma informacija antipsihotisku zalu zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem.

apvalkotas tabletes Polija 10-0293 Zalu apraksta 4.6 apakspunkta pievienots bridinajums ripigi novérot jaundzimusos, jo jaundzimusajiem, kas tikusi paklauti antipsihotisko lidzeklu

10-0294 iedarbibai griitniecibas tresaja trimestri péc piedzim3anas ir dazada smaguma un ilguma blakusparadibu risks, tostarp ekstrapiramidalie un/vai atcelSanas
10-0291  |simptomi. 4.8 pievienota blakusparadiba - zalu atcelsanas sindroms jaundzimusajiem.

Ferinject 50 mg dzelzs/ml Skidums Ferrum carboxymalto- | Vifor France SA, 08-0017 Atjaunota drosuma informadija saskana ar otra vilna procediras komentariem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums ievérot piesardzibu

injekdijam vai infuzijam sum Frandija pacientiem, kam tiek veikta dialize, jo neatSkaidits Ferinject satur aluminiju. 4.6 pievienots ieteikums, arstésanu ar Ferinject veikt otraja un tresaja trimestri,
ja Ferinject terapijas ieguvums parsniedz iespgjamo risku auglim. 4.6 un 5.3 pievienota informacija-pétijumos ar dzivniekiem netika novérota ietekme uz
fertilitati.

Ferinject 50 mg dzelzs/ml Skidums Ferrum carboxymalto- | Vifor France SA, 08-0017  [Atjaunota drosuma informacija saskana ar iinisko parskatu. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta doti noradijumi par Ferinject ievadiSanu intravenozas injekcijas

injekdjam vai infuzijam sum Francija veida.

Ferinject 50 mg dzelzs/ml Skidums Ferrum carboxymalto- | Vifor France SA, 08-0017 Atjaunota drosuma informacija saskana ar klinisko parskatu. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta doti noradijumi par Ferinject maksimalas panesamas

injekdjam vai infuzijam sum Frandija vienreizéjas devas ievadisanu.

Ferinject 50 mg dzelzs/ml Skidums Ferrum carboxymalto- | Vifor France SA, 08-0017 Zalu apraksta 4.2 apakpunkta atjaunota informacija par kumulativas dzelzs devas noteikSanu athilstoi pacienta kermena masai un hemoglobina

injekdjam vai infazijam sum Frandija limenim. lzmainas veiktas saskana ar klinisko parskatu.

Roferon-A 3 miljoni starptautiskovienibu | Interferonumalfa-2a  |Roche Latvija SIA, 05-0211 Atjaunota drosuma informadija saskana ar kfinisko parskatu. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar bridingjumu par transplantata atgrisanas

(SV) $kidums injekdijam pilnslircé Latvija iespejamibu, 4.8 ar blakusparadibu - transplantata atgrisana.

Metoprolol HEXALZ 142,5,23,75,47,5,95  |Metoprololisuccinas | Hexal AG, Vacija 05-0092 Atjaunota informacija zalu apraksta un lieto3anas instrukdija atbilstosi uznémuma atjaunotiem drouma pamatdatiem par Metoprolol, atsaucoties uz

mygilgstosas darbibas tabletes 05-0089  |Novartis kompanijas pamata drosuma informaciju. Veiktas redakcionalas izmainas zalu apraksta apakipunktos 4.3; 4.4;4.5;4.7,4.8;49.

05-0090
05-0091
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Zalu registrs

Nasonex 50 mikrogrami/deva deguna Mometasonifuroas | Schering-Plough 00-0820 Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2010.11) inhal&jamam un intranazali

aerosols, suspensija Europe, Beldija lietojamam kortikosteroidus saturosam zalem — zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par intranazalo kortikosteroidu sistémisku
iedarbibu, kas ietver: Kusinga sindromu, kusingoidas pazimes, virsnieru dziedzeru darbibas nomakumu, augsanas aizturi bémiem un pusaudziem, katara-
ktu, glaukomu un vél retak - dazadus psihiskus un uzvedibas trauc&jumus, to vidd psinomotoro hiperaktivitati, miega traucgjumus, nemieru, depresiju vai
agresivitati (ipasi bemiem).

PAN-Oxacillin 1 g pulveris injekdiju Skiduma | Oxacillinum Panpharma S.A, 99-0238 Izmainas zalu registracijas dokumentacija saskana ar Frandijas zalu agentiiras 2011. gada 10.maija lemumu. lzmainas zalu apraksta 4.1-6.6 apak3punktos

pagatavosanai Frandija saskana arjaunakajiem pétijumu datiem par mikrobu rezistences palielinasanos. 4.1 apakSpunkta svitrota indikacija , Oksacilinu var lietot islaicigai profilak-
seito kirurdisko operaciju laika, kas draud ar lielu stafilakoku infekijas risku (ipasi ortopédiskaja un kardiovaskularaja kirurgija)’, pievienota - , pécoperacijas
infekaijas profilaksei neirokirurdja (cerebrospinala Skidruma iek3&jas drenazas ievietosana)” 4 .2 apak3punkta - mainits zalu ievades veids (svitrota i.m.
ievade) un mainitas (palielinatas) i.v. ievadamas devas bémiem un pieaugusajiem.

Ziprasidone Actavis 40,60,80mg cietas | Ziprasidonum Actavis Group PTCehf, |09-0444 | Zalu apraksta harmonizéta drosuma informacija saskana ar otra vilna procediras (DE/H/1866/001-004/DC/E/001) laika sniegtajiem komentariem.

kapsulas Islande 09-0445 Izmainas skar zalu apraksta 4.1,4.2, 44,4.5,4.8, 5.1, 5.2 sadalas un paredz indikacijas un devu pievienosanu bémiem, bridinajumu papildinasanu bémiem

09-0446  |unvecaka gadagajuma padientiem ar demenci, blakusparadibu un iinisko pétijumu datu pievienosanu.
Inspra 25, 50 mg apvalkotas tabletes Eplerenonum Pfizer Europe MAEEIG, |06-0048 | Zaluapraksta 4.1apakSpunkta pievienotajauna indikacia: papildus standarta optimalai terapijai, lai samazintu kardiovaskularas mirstibas un saslimstibas
Lielbritanija 06-0049 risku pieaugusiem pacientiem ar NYHA Il klases (hronisku) sirds mazspéju un kreisa kambara sistolisku disfunkdiju (KKIF <30 %). Atbilstosi papildinats 4.2
apakpunkts ar devam un lietoSanu. 5.1 atspoguloti rezultati no pétjuma A6141079 Emphasis -HF. Izmainas veiktas saskana ar iinisko parskatu.

Absenor 300, 500 mgilgstosas darbibas | Natrii valproas Orion Corporation, 07-0098 Papildinéta droSuma informacija saskana ar Direkfivas 2001/83/EC31. panta EK parvértésanas procediiras lemumu ((2010)6025, 26/08/2010. Zalu

tabletes Somija 07-0099 apraksta 4.1 apakspunkta pievienota jauna indikadija - manijas epizodes arstésana bipolaru traucgjumu gadijuma, kad litija preparati ir kontrindicéti vai
pacients tos nepanes. Atbilstosi papildinats 4.2 apak3punkts ar devam un lietosanu. 4.6 pievienots bridinajums - iznemot absoliitu indikaciju gadijumus,
griitniecibas laika un sievietém reproduktiva vecuma 30 zalu lietosana nav atlauta. 4.8 pievienotas blakusparadibas - sedadija, ekstrapiramidali trauc&jumi.

Avelox400 mg apvalkotas tabletes Avelox | Moxifloxacinum Bayer Schering Pharma | 04-0394 Saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem, papildinti zalu apraksta 4.5 un 4.9 apakSpunkti ar informaciju par QT intervala pagarinasanas

400 mg/250 ml skidums infizijlam s, Vadja 04-0395  |risku, lietojot fluorhinololus.

Avelox 400 mg apvalkotas tabletes Avelox | Moxifloxacinum Bayer Schering Pharma | 04-0394 Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dalisanas procediiras DE/H/

400 mg/250 ml SKidums infuzijam sa. Vadja 04-0395 PSUR/0023/002 moksifloksacinamy/Avelox. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums, ka ipslas iekaisums un plisums, ipasi Ahileja ipslas, var
rasties pat 48 stundu laika péc terapijas sakuma un par to rasanos zinots vairakus ménesus péc terapijas partraukSanas. 4.5 papildinats ar informaciju, ka
moksifloksacins piesardzigijalieto pacientiem, kas lieto kalija limeni pazeminoSas zales vai zales, kas saistitas ar kiiniski nozimigu bradikardiju.

Berlocid 800 mg/160 mg tabletes Sulfamethoxazolum, | Berlin-Chemie AG/ Me-98-0031 Papildinata drosuma informacija saskana ar EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembris) ieteikumiem. Produkta informacija atjaunota

Trimethoprimum narini Group, Vacija saskana arjaunako publicéto standartformu. Zalu apraksta apakspunkta 4.4 pievienota informacija par augstu Stivensa-Dzonsona sindroma un toksiskas

epidermas nekrolizes risku. ApakSpunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas- Stivensa-Dzonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize. Redakcionalas
izmainas apakSpunktos 4.3, 4.4,4.6,4.8,5.2un 5.3.

Cardura4 mg tabletes, CarduraXL4,8mg | Doxazosinimesylas | Pfizer Limited, 02-0173 Papildinata drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba daliSanas procediiras (DK/H/

ilgstosas darbibas tabletes Lielbritanija 00-0269  [PSUR/0004/002) aktiva viela Doxazosin. Zalu apraksta apakSpunkta 4.3 precizetas zalu lietosanas kontrindikadijas, 4.6 papildinata informacija par zaju

00-0270 lietosanu zidisanas perioda.
(ladosol 100 mg cietas kapsulas ltraconazolum Stada Arzneimittel ~ |06-0044 Papildinata drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procedairu itraconazolam (EE/W/0004/pdWS/001). Zalu apraksta apakSpunkta
AG, Vacija 4.2 pievienota informacija par efektivitates datu trakumu neitropéniskiem bériem un ierobeZoto pieredzi par drosibu; apakSpunktos 4.8, 5.1un 5.2

pievienota informadija par piecu kiinisko pétijumu rezultatiem bémiem.

(lopirod 75 mg apvalkotas tabletes Clopidogrelum Spedifar S.A,, Griekija  {09-0477 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalu Plavix 2011.gada 27. maija apstiprinatajam izmainam (EMEA/H/C/17411/98), kas
apstiprinata EK 2011. gada 1. junija (Iémums ((2011)3867 27.05.2011.). Zalu apraksta apak3punkta 4.1. atseviski izdalita indikacija: akits koronars
sindroms, apakspunkta 4.2 noradtas devas akita koronara sindroma gadijuma, apakSpunkta 5.1 pievienota informacija par kiiniskajiem pétijumiem
jaundzimusajiem un zidainiem.

EnaHexal Comp 20 mg/12,5mg tabletes | Enalaprilimaleas, Hexal AG, Vadija 04-0091 Harmonizta drosuma informadija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem CMDh/PhVWP/031/2011 (jlijs,2011) par Hydrochlorothyazi-

Hydrochlorothiazidum dum un parlietosanu laktaijas perioda.

LoristaH 50 mg/12,5 mg apvalkotas Losartanum kalicum, | KRKA, d.d., Novo 10-0095 Atjaunoti zalu apraksts un lietosanas instrukcija péc otra vilna parregistraijas procediras (Z/H/101/001-002/R/001 nobeiguma. Veeikta produktu

tabletes Hydrochlorothiazidum | mesto, Slovénija informécijas harmonizacija ar iesaistitajam valstim.

Medikinet XL 10, 20, 30,40, 5 mg lgstosas | Methylphenidati Medice Arzneimittel | 10-0461 Harmonizeta drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drroSuma zinojuma darba dalisanas procedras (UK/H/

darbibas kapsulas hydrochloridum Putter GmbH & CoKG, |10-0462 PSUR/0068/001) metilfenidata hidrohloridam. Redakcionalas izmainas zalu apraksta apakspunkta 4.2.

Vadija 10-0463
10-0464
10-0448
Mirzaten 30,45 mg apvalkotas tabletes [ Mirtazapinum KRKA d.d., Novo Mesto, | 04-0009 Atjaunota droSumainformadija saskana ar ES Pediatriskas darba dali3anas procediiru (mirtazapinam) (UK/H/0016/pdWs/001). (Zalu apraksta 4.2 ieklauti
Slovénija 04-0010 bridinajumi par lietosanu bémiem; 4.4.- redakcionalas izmainas; 4.8- papildinatas blakusparadibas; 5.1- pediatrisko péjumu dati.)
Moxogamma0,2,0,3,0,4mgapvalkotas | Moxonidinum Warwag Pharma 05-0014 Atjaunota droSuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafisanas procediras (aktiva
tabletes GmbH & Co.KG, Vacija |05-0015 viela-Moxonidinum) un savstarpéjas atzisanas procedras NL/H/0397/001-003 nobeigumu.
05-0016

Ofloxin 200 mg apvalkotas tabletes Ofloxacinum Zentiva ks, Cehija 98-0852 Papildinata drosuma informacija saskana ar C(MDh Farmakovigilances darba grupas prasibam (C(MDh/Ph/VWP/028/2011-Fluorhinoloni un QT intervala
pagarinaSanas risks). Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums pacientiem ar pagarinatu QT intervalu; apakSpunkta 4.5 pievienota informacija
par mijiedarbibu ar zalém, kuras pagarina QT intervalu; apak3punkta 4.8 pievienota informacija par blakusparadibam- pagarinats QT intervals, ventrikulara
aritmija un torsades de pointes pacientiem, kuriem ir pagarinats QT intervals; apakSpunkta 4.9 pievienota informadija par regularas EKG kontroles
nepiecieSamibu.

Olfen Depocaps 100 mg lgstosas darbibas | Diclofenacum natricum | Mepha Lda,, Portugale |93-0566 Harmonizeta droSuma informacija saskana ar Publisko pediatrisko novértgjuma zinojumu saskana ar Regulas (EK)Nr.1901/2006 45. pantu. (leklauta

Gietas kapsulas mijiedarbiba ar holestiraminu, vorikonazolu, mifepristonu, sulfinpirazonu, veiktas redakcionalas izmainas izmainas apakSpunktos 43, 4.4, 4.6,4.8, 5.2).

Paroxetin Actavis 20 mgapvalkotas tabletes | Paroxetinum Actavis Nordic A/S, 05-0459 Atjaunota droSumainformadija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dafisanas procediras (NL/H/

Danija PSUR/0023/003) paroksetinam. (Zalu apraksta 4.3 ieklauta kontrindikacija- lietosana kopa ar metilenzilo; 4.4 bridinajumi par lietosanu kopa ar
tamoksifen; atbilstosas izmainas veiktas 4.5; 4.6- informacija par virie3u augfibu; 4.8- pievienotas blakusparadibas- koncentréSanas spéju traucgjumi,
tinnits, nopietnas adas reakcijas; 5.1- pediatrisko pétjumu dati).

Quinapril/HCT Teva 10mg/12,5mg, 20 Quinaprilum, Hydro- | TevaPharmaB.V., 09-0531 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas procediras (FI /H/

mg/12,5mg apvalkotas tabletes chlorothiazidum Niderlande 09-0532 PSUR/0008 /001) aktiva viela Quinaprilum. Veeiktas nelielas redakcionalas izmainas.

Simvacor 20 mq apvalkotas tabletes Simvastatinum Hexal AG, Vadija 02-0416 Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma [E/H/PSUR/0009 /002, aktiva viela
Simvastatin. Papildinata informacija zalu apraksta apakSpunkta 4.2 - par lietosanu bémiem; 4.3 - par vienlaicigu lietosanu ar CYP3A4 un HIV proteazes
inhibitoriem; 4.4 - par miopatiju péc apkopotiem kiinisko pétijumu datiem (par cukura diabeta sastopamibas biezumu, par lietosanu bémiem, par Azijas
zcelsmes pacientiem) 4.5 - par mijiedarbibu arflukonazolu, kalcija kanalu blokatoriem, niacinu, kolhidinu, rifampicinu; apakSpunktos 4.6 un 4.8 veiktas
redakcionalas izmainas un pievienota informacija par blakusparadibam bémiem.

Sumamed 100 mg/5 ml pulverisiekskigi | Azithromycinum TevaPharmaBY, 94-0230 Saskana ar atsauces drosuma informaciju zalu apraksta apakSpunkta 4.3 pievienota informacija par kontrindikaciju pacientiem ar smagiem aknu darbibas

lietojamas suspensijas pagatavosanai Niderlande 94-0231 traucgjumiem.

Sumamed 250 mg kapsulas Sumamed 500 00-0863

mg apvalkotas tabletes Sumamed forte 00-0864

200 mg/5 ml pulveris iekSkigi lietojamas

suspensijas pagatavosanai

Sustanon 250 mg/ml Skidums injekcjam | Testosteroni decanoas, |N.V.Organon, 97-0497 Papildinata drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procedru (testosterons) (NL /W/0026/pdWS/001). (leklauts bridinajums, ka

Testosteroni phenyl- | Niderlande Sustanon lietosanas drosums un efektivitte var nebit atbilstosi noteikta bémiem un pusaudziem.).
propionas, Testosteroni
isocaproas, Testosteroni
propionas
Trileptal 300,600 mg apvalkotas tabletes | Oxcarbazepinum Novartis Finland Oy, |99-0279 Zaluapraksta un lietosanas instrukcijas papildinasana athilstosi Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (dokuments CMDh/PhVWP/046/2012) par
Somija 99-0280 pretepilepsijas lidzekliem un kaulu veidosanas traucgjumiem. leklauti bridinajumi zalu apraksta 4.8. apakSpunkta un lietosanas instrukijas 4. sadala.
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Xalopticom 50 mikrogrami/5mg/mlacu | Latanoprostum, Pharmaceutical Works |11-0116 | Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2011. gada maija. Zalu apraksta apakpunkts 4.2 papildinats
pilien, Skidums Timololi maleas “Polpharma”SA,, arinformadiju par lietosanas tehniku, lai samazinatu zalu sistémisko absorbciju; apakpunkta 4.3 pievienotas kontrindikadijas:sinusa mezgla vajuma
Poliia sindroms, sinoatriala blokade, ar sirds stimulatoru nekontroléta 2. vai 3. pakapes atrioventrikulara blokade; apakSpunkta 4.4 pievienoti bridingjumi
pacientiem ar sirds slimibam, vaskularam slimibam, elposanas traucgjumiem, radzenes slimibam un pacientiem, kam nepieciesama kirurdiska anestézija;
apakspunkts 4.5 papildinats ar informadiju par mijiedarbibu ar CYP2D6 inhibitoriem un adrenalinu; radakcionalas izmainas apakSpunktos 4.6 un 4.8;
apakpunkta 4.8 pievienota informacija par blakusparadibam, kas pieder sirds funkdiju traucgjumiem, nervu sistémas traucgjumiem, vielmainas un
uztures traucgjumiem, kunga-zamu trakta trauc&jumiem un acu slimibam.
Piperacillin/Tazobactam Actavis4,09/0,5g | Piperacillinum, Actavis Group PTCehf, ]09-0490 Atjaunota drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértasanas procedras (21.02.2011) [émumu zalém piperacillin-
pulveris infiiziju $kiduma pagatavosanai | Tazobactamum Islande tazobactam/Tazocin. Zalu apraksta 4.1 apakpunkta indikacijas noraditas konkrétak un saskanotas, pamatojoties uz speka esosajam vadlinijam un
pamatdatiem. Indikacija — komplicétas védera dobuma infekcijas noradita 2-12 gadu veciem bémiem un atbilstosi papildinats 4.2 apakSpunkts ar devam
un lietosanu. Pargjie zalu apraksta apakspunkti sakartoti redakcionali un saskanoti, ievieot vienotu formul&jumu visos dalibvalstu zalu aprakstos.
Piperacillin/Tazobactam Aurobindo Piperacillinum, AurobindoPharma  |10-0050 Atjaunota drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procedaras (21.02.2011) [emumu zalém piperacillin-
2,09/0,25 g pulveris infiiziju $kiduma Tazobactamum (Malta) Limited, Malta |10-0051 tazobactam/Tazocin. Zalu apraksta 4.1 apakspunkta indikacjas noraditas konkrétak un saskanotas, pamatojoties uz speka esosajam vadiinijam un
pagatavosanai ) pamatdatiem. Indikacija — komplicétas védera dobuma infekcijas noradita 2-12 gadu veciem bémiem un atbilstosi papildinats 4.2 apakSpunkts ar devam
Piperadillin/Tazobactam f‘_\UEObme un lietosanu. Pargjie zalu apraksta apakspunkti sakartoti redakcionali un saskanoti, ievieSot vienotu formuléjumu visos dalibvalstu zalu aprakstos.
4,09/0,5g pulverisinfaziju $kiduma
pagatavosanai
Alfuzosin -Teva 10 mgilgstosas darbibas | Alfuzosini hydrochlo- | Teva PharmaB.V,, 07-0219  [Atjaunota droSuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dalisanas procediiras (SE/H/
tabletes fidum Niderlande PSUR/0033/001) alfuzosinam. Zalu apraksta 4.3 apakSpunka pievienota kontrindikadija - kombinadia ar citiem alfa-blokatoriem, 4.5 - mijiedarbiba
aralfa-blokatoriem. 4.4 pievienots noradijums, novérot pacientus ar QT intervala pagarinaSanas risku. 4.8 pievienotas blakusparadibas - neitropénija,
intraoperativais varaviksnenes sindroms, atriju fibrillacija, aknu Sanu bojajums, holestatisku aknu slimiba, priapisms.
Allopurinol Nycomed 100, 300 mg tabletes | Allopurinolum Nycomed Danmark ~ |99-0670 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem CMDh/PhVWP/036/2011 2011. gada oktobris. Zalu apraksta
ApS, Danija 93-0442 apakspunkts 4.4 papildinats ar bridingjumu par dzivibu apdraudosam adas reakeijam - Stivensa - Dzonsona sindromu un toksisko epidermas nekrolizi.
Mercilon 150/20 mikrogrami tabletes Desogestrelum, OrganonLtd, Irja 98-0544 Papildinata drosumainformacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafisanas procedras
Ethinylestradiolum (09.09.2011). (leklauta mijiedarbiba ar bosentanu, rifabutinu, modafinilu, ritonaviru, nelfinaviru, nevirapinu, efavirenzu, papildinats blakusparadibu
apakpunkts ar piezimi par maksts asinosanas rakstura dazadam izmainam).
Olanzapine Orion 10,15,20,5mgmuté | Olanzapinum Orion Corporation, 10-0312 Zaluapraksta 4.6 apakSpunkta pievienota informacija: Jaundzimusajiem, kuri bijusi paklauti antipsihotisko lidzeklu (taja skaita olanzapina) iedarbibai
dispergejamas tabletes Somija 10-0313 tre3a griitniedbas trimestra laika, ir tadu blakusparadibu risks ka ekstrapiramidali un/vai atcelSanas simptomi, kas var atSkirties pc smaguma un
10-0314 ilguma pécdzemdibu perioda. Zinots par uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici, miegainibu, elposanas distresu un barosanas traucjumiem. Tade]
10-0311  |jaundzimusie ripigijanovéro; 4.8 apakspunkta pievienota blakusparadiba jaundzimuso abstinences sindroms.
Piroxicam Sopharma 10, 20 mg cietas Piroxicamum SIA“Briz; Latvija 01-0177 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem CMDh/PhVWP/036/20112011. gada oktobris. Zalu apraksta
kapsulas 010178 apakspunkts 4.4 papildinats ar bridingjumu par dzivibu apdraudosam adas reakcijam - Stivensa - DZonsona sindromu un toksisko epidermas nekrolizi.
Uniflox 0,3 % acu un ausu pilieni, skidums | Ofloxacinum Unimed Pharma Ltd,,  |05-0579 Svitrota indikadija - lietosana otolaringologija.
Slovakija
Trogran 75 mg apvalkotas tabletes (lopidogrelum Glenmark Pharmaceu- | 10-0324 Atjaunota drosuma informacija saskana ar atsauces zalém. 4.1 pievienotas indikadijas - akiits koronars sindroms; aterotrombozes un trombembolijas
ticals s.ro, Cehija gadijumu profilakse pacientiem ar priekSkambaru mirgosanu. Atbilstosi papildinats 4.2 apakSpunkts ar devam un lietoSanu. 4.5 pievienota mijiedarbiba
ar protona sknu inhibitoriem. 5.1 papildinats ar pétijumu datiem par klopidogrela ietekmi uz pacientiem ar akiitu koronaru sindromu un priekSkambaru
mirgosanu. 5.2 papildinata informacija par klopidogrela farmakodenétiku.
Duracef 250, 500 mg cietds kapsulas, Cefadroxilum Bristol-Myers Squibb  |98-0088 Atjaunota droSuma informacija saskana ar atjaunoto kompanijas droSuma pamatdatu aprakstu (27.10.2011.). Zalu apraksta apak3punkta 4.4 pievienota
Duracef 250 mg/5 ml pulveris iek3kigi Gyogyszerkereske-  |98-0089  |informacija par Clostridium difficle izvaisitu caureju (CDIC).
lietojamas suspensijas pagatavosanai delmiKft, Ungarja ~ |98-0863
Estrofem 1,2 mg apvalkotas tabletes Estradiolum Novo Nordisk A/S, 00-0579 Atjaunota doSumainformadija saskana ar ES hormonaizstajéjterapijas zalu droSuma pamatinformaciju (2009. gada decembris). ApakSpunkts 4.2
Danija 00-0580 papildinats ar zalu lietosanas shému, apakSpunkts 4.3 papildinats ar kontrindikadiju zinami trombofiliski traucgjumi, apakspunkts 4.4 papildinats ar
bridinajumiem saistiba ar endometrija hiperplaziju, olnicu vézi, venozo trombemboliju, iSemisku insuftu, apak3punkts 4.8 papildinats ar pétjumu
rezultatiem.
Fevarin 100, 50 mg apvalkotas tabletes Fluvoxaminimaleas | AbbottHealthcare ~ |99-0055 Atjaunota drosuma informécija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. (Zalu apraksta ieklauts bridinajums par pacientiem ar cukura diabétu,
Products B.V., 99-0054 papildinatas blakusparadibas, 5.1- informacija par afinitati uz sigma-1 receptoriem).
Niderlande
Leponex 100, 25 mg tabletes (lozapinum Novartis Finland Oy, ]00-0286 Zaluapraksta apakSpunkta 4.2 pievienota informacija paripasam pacientu grupam; apakspunkta 4.4 pievienoti bridinajumi par trombembolijas risku, par
Somija 93-0552 svara palielinaSanos, bridinajumi pacientiem ar pagarinatu QT intervalu anamnéze un pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem; redakcionaliizmainits
un papildinats apakspunkts 4.8; apakspunkta 4.9 pievienota informacija, ka zalém nav specifiska antidota.
Lipanthyl 200 mg cietas kapsulas Fenofibratum Laboratoires Fournier  |97-0309 Papildinata drosumainformacija saskana ar uzyémuma drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 palildinta informacija par zalu lietosanu
S.A., Francija Tpasam pacientu grupam; 4.3 veiktas redakcionalas izmainas, 4.4 papildinata informacija par hiperlipidémijas sekundariem céloniem un aknu dardibas
traucgjumiem;4.5 par mijiedarbibu ar glitazoniem; 4.6 par lietosanu zidisanas perioda; apak3punkts4.8 papildinats ar informaciju par spontaniem
zinojumiem par aknu darbibas trauc&jumiem; apakSpunktos 5.1,5.2,5.3 atjaunota informadija atbilstosi uznémuma droSuma pamatdatiem.
Opexa 20 mg tabletes Bilastinum Menarini Interma- 10-0602 Atjaunota drosuma informacija saskana ar kiinisko parskatu. Zalu apraksta 5.2 apakSpunkts papildinats ar informadiju par bilastina vidéjo peroralo
tional Operations biopieejamibu.
Luxembourg SA.,
Luksemburga
Regaine 20 mg/ml, 50 mg/ml uz adas Minoxidilum McNeil Products 00-0479 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. (leklauts bridinajums par nejausu iekskigu lieto3anu, papildinatas
lietojams Skidums Limited, Lielbritanija  |00-0480 | blakusparadibas).
Stieprox 1,5 % Sampiins Cidopiroxum GlaxoSmithKline Latvia | 05-0397 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakspunkt 4.6 pievienota informacija par pétijumiem
SIA, Latvija ar dzivniekiem un noradijums pirms béma barosanas ar kriiti nomazgat no kriitim Sampiina atliekas; apakSpunkta 4.7 pievienota informadija, ka zales
neietekme@ spéju vadit transportfidzek|u un apkalpot mehanismus; apakspunkta 4.8 blakusparadibas sakartotas athilstosi MedDRA organu sistému
klasifikacijas datubazei un biezuma iedalijumam; redakcionalas izmainas apakspunktos 4.2, 4.4,4.6,49,5.1,5.2,53.
Vagifem 10 mikrogramivaginalas tabletes | Estradiolum Novo Nordisk A/S, 10-0093 Zaluapraksta 4.2 apakpunkta svitrots noradijums - “pareja uz lielakas devas Vagifem 25 mikrogramu preparatu varétu biit nepieciesama, ja péc trim
Danija ménesiem simptomi nav pietiekami mazinjusies’. lzmainas veiktas saskana ar izmainu procedras gala novértéjuma zinojumu. Atjaunots zalu apraksts
saskana ar Eiropas Savienibas droSuma pamatdatiem Hormonu aizstajterapijas zalém un kiinisko parskatu. 4.3 apakSpunkta pievienota kontrindikacija
- trombofiliski traucéjumi, pieméram, C proteina, S proteina vai antitrombina deficits. 4.4 un 4.8 papildinata informacija par endometrija hiperplazijas un
karcinomas, kriits véZa, olnicu véza, koronaro artériju slimibas, iSémiska insulta, venozas trombembolijas risku.
Vesicare 10, 5 mg apvalkotas tabletes Solifenacinisuccinas | Astellas Pharma 05-0099 Papildinata drosuma informacija saskana ar kompanijas pamatdatu aprakstu. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums par angioedému.
Europe B.V., Niderlande | 05-0098
Accupro 10, 20,40 mg apvalkotas tabletes ~ |Quinaprili hydrochlo- | Pfizer Limited, 99-0548 Atjaunota droSumainformacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem péc procediras DK/H/PSUR/0013/002 beigu zinojuma 13.12.2011., un
fidum Lielbritanija 99-0549  [produktuinformédia atbilstosi jaunakajam standartformam.
05-0295
05-0295
Accuzide 10mg/12,5mg, 20mg/12,5mg, | Quinaprilum, Hydro- | Pfizer Limited, 01-0279 Atjaunota drosumainformacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem péc procedras DK/H/PSUR/0013/002 beigu zinojuma 13.12.2011., un
20mg/25 mg apvalkotas tabletes chlorothiazidum Lielbritanija 01-0280 produktu informacija athilstosi jaunakajam standartformam.
09-0488
Lamisil 250 mg tabletes Terbinafini hydrochlo- | Novartis Finland Oy,  {00-0166 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. (Zalu apraksta 4.6 precizéta informadija par ieguvumarriska attiecibu;
fidum Somija 4.8- papildinatas blakusparadibas).
Polytar Liquid 19/100 g arstnieciskais Picis carbonis GlaxoSmithKline Latvia |00-0709 Atjaunota droSumainformacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. (4.2- ieklauti bridinajumi par lietoanu bémiem; 4.3 pievienotas
sampiins extractum SIA, Latvija kontrindikacijas- val&ji adas bojajumi, akiita pustulara psoriaze; 4.4- bridinajumi par fotosensitivitati, pafigvielam, adas kairinagjumu; 4.6- fetotoksisku un

teratogénu iedarbibu, ieguvuma un riska lidzsvaru; 4.8- papildinatas blakusparadibas; 4.9- pardozéSanas simptomi un terapija; 5.2- pétijumu dati; 5.3-
prekiinisko pétjumu dati. Redakcionalas izmainas 4.1,4.5,4.7,5.1.)

Stilnox 10 mg apvalkotas tabletes

Zolpidemitartras

Sanofi-aventis Latvia
SIA, Latvija

99-1021

Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 ieklautas sekojosas blakusparadibas -
depresija, augséjo un apaksejo elposanas celu infekaijas, elposanas nomakums. Atbilstosas izmainas veiktas lietosanas instrukcija.
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Pravastatinum Natricum Accord 40 mg Pravastatinum Accord Healthcare 09-0187 Harmonizéta drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Lipostat (Pravastatinum).

tabletes natricum Limited, Lielbritanija

Arcoxia 120, 30, 60, 90 mg apvalkotas Etoricoxibum Merck Sharp & Dohme |03-0005 Saskana ar Uznémuma droSuma pamatdatiem zalu apraksta 4.8 apak3punkta pievienota blakusparadiba - aknu mazspéja.

tabletes Latvija SIA, Latvija 07-0353

03-0003
03-0004

Arcoxia 120, 30, 60, 90 mg apvalkotas Etoricoxibum Merck Sharp & Dohme {03-0005 Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta pievienota indikacija - vidaji stipru sapjuTslaicigai arstesanai pec zobu ekstrakdijas. Atbilstosi papildinats 4.2 ar devam un

tabletes Latvija SIA, Latvija 07-0353 lietosanu, 4.8 un 5.1 ar informaciju no kiiniskajiem pétijumiem, kuros tika vértétas sapes péc zobu ekstrakdijas. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija

ggm saskanoti. Veiktas izmainas lietosanas instrukja péc saprotamibas testa veiksanas.

Boostrix suspensija injekcijam, Boostrix Vacdnum diphtheriae, | GlaxoSmithKline Latvia | 07-0237 Atjaunota drosuma informacija saskana ar klinisko parskatu. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums, ka péc vai pat pirms jebkuras

suspensija injekcijam pilnslircés tetani, pertussissine | SIA, Latvija 07-0236 vakdnadijas ka psihogéna reakcija pret injekdiju ar adatu iespéjama sinkope, fpasi pusaudziem.

cellulis ex elementis
praeparatum adsor-
batum
Infanrix polio suspensija injekcijam pilnslircé | Vaccinum diphtheriae, | GlaxoSmithKline 05-0635 Atjaunota drosuma informacija saskana ar klinisko parskatu. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums, ka péc vai pat pirms jebkuras
tetani, pertussissine | Biologicals S.A., Beldija vakdnadijas ka psihogéna reakcija pret injekdiju ar adatu iespéjama sinkope, fpasi pusaudziem.
cellulis ex elementis
preparatum et polimy-
elitidis inactivatum
adsorbatum
Plaquenil 200 mg apvalkotas tabletes Hydroxychloroquini | Sanofi-aventis Latvia  |99-0231 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums par
sulfas SIA, Latvija pasnavnieciskas uzvedibas gadjumiem, apakSpunkta 4.8 ieklautas blakusparadibas - neatgriezeniska makulopatija un makulas deeneracija, anoreksija,
toksiska epidermas nekrolize, panavnieciska uzvediba, vertigo, dzirdes zudums, apak3punkts 4.9 papildinats ar pardozeSanas simptomiem - QT intervala
pagaringjums, ventrikulara tahikardija, fibrillacija, torsade de pointes.

Calcigran 500 mg/200 SV koslajamas Calcium, Cholecalcif- | Nycomed PharmaAS, [99-0138 Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma (13). Zalu apraksta apakspunkta

tabletes erolum Norvégija 4.4 pievienots bridinajums par iespéjamo piena-sarmu sindromu, ja tiek uznemts liels daudzums kalcija; 4.8 un 4.9 apakspunkti papildinati ar
blakusparadibam - pie pardozésanas novéro piena-sarmu sindromu.

Diphereline 22,5 mg pulveris un 3kidinatajs | Triptorelinum Ipsen Pharma, Francija | 11-0003 Izmainas ir veiktas lietosanas instrukdijas sadala par injekcijas sagatavosanu lietosanai un ievadisanu pacientiem.

ilgsto3as darhibas injekdiju suspensijas

pagatavosanai

Dotimopt 20 mg/5 mg/ml acu pilieni, Dorzolamidum, TevaPharmaB.V, 10-0538 Saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem, papildinats zalu apraksts ar informaciju par sistémisku iedarbibu, lietojot oftalmologiskus beta

Skidums Timololum Niderlande blokatorus. Papildinati zalu apraksta apakSpunkti: 4.2 - ar noradjumu noslégt nazolakrimalo celu vai aizvert acu plakstinus uz 2 mindtém, lai samazinatu
sistemisko absorbdiju. 4.3 - ar kontrindikadijam - sinusa mezgla vajuma sindroms, sinoatriala blokade, 4.4 - ar bridinajumiem, ievérot piesardzibu pacien-
tiem ar pirmas pakapes sirds blokadi, smagiem periféras asinsrites traucgjumiem, HOPS, pacientiem ar radzenes slimibam, pirms kirurdiskas anestézijas.
45 - armijiedarbibu ar CYP2D6 inhibitoriem, 4.6 - ar noradijumiem par dorzolamida/timolola lietoSanu gritniecibas un zidiSanas perioda, 4.8 - ar
blakusparadibam - hipoglikemija, neskaidra redze, radzenes erozija, disgeizija, mialgija, seksuala disfunkdija, samazinats libido.

Duplecor 10 mg/10mg, 10mg/5 mg, Atorvastatinum, Gedeon RichterPlc, | 11-0286 Harmonizéta drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30 panta EK parvertésanas procediiras 07.10.2011 [émumu EMEA/H/A-30/1288

20mg/10mg, 20mg/5 mg apvalkotas Amlodipinum Ungarija 11-0287 zalem Norvasc (aktivajai vielai amlodipin). Zaju apraksta apakSpunkta 4.2 papildinata informacija par zalu dozeSanu gados vecakiem pacientiem un

tabletes 110288 | pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, apakpunkta 4.4 par zalu lietosanu pacientiem ar sirds mazspéju un ietekmi uz aknu funkciju, apakspunkta 4.5

11-0289 | parmijiedarbibu ar CYP3Ad nhibitoriem un Dantrolenu, apakSpunkta 4.6 par ietekmi uz fertlitati, apakSpunkti 5.1, 5.2, 5.3 papildintiar linisko petjumu
datiem.

Latanoprost/Timolol Actavis 50 mikro- Latanoprostum, Actavis Group PTCehf, |11-0123 Saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem, papildinats zalu apraksts ar informadiju par sistémisku iedarbibu, lietojot oftalmologiskus beta

grami/5 mg/ml acu pilieni, $kidums Timololi maleas Islande blokatorus. Papildinati zalu apraksta apakSpunkti: 4.2 - ar noradijumu noslegt nazolakrimalo celu vai aizvért acu plakstinus uz 2 mintém, lai samazinatu
sistemisko absorbdiju. 4.3 - ar kontrindikacijam - sinusa mezgla vajuma sindroms, sinoatriala blokade, 4.4 - ar bridinajumiem, ievérot piesardzibu pacien-
tiem ar pirmas pakapes sirds blokadi, smagiem periféras asinsrites traucgjumiem, HOPS, pacientiem ar radzenes slimibam, pirms kirurdiskas anestézijas.
45 - armijiedarbibu ar CYP2D6 inhibitoriem, 4.6 - ar noradijumiem par latanoprosta/timololalietoSanu griitniecbas un zidisanas perioda, 4.8 - ar
blakusparadibam - hipoglikémija, galvassapes, neskaidra redze, radzenes erozija, disgeizija, mialgija, seksuala disfunkdija.

Norifaz 35 mg apvalkotas tabletes Natrii risedronas Zaklad Farmaceutyczny | 08-0308 Harmonizeta droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dali3anas procediras natrija

Adamed Pharma SA.,, risedronatam un otra vilna procediiras komentariem. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienotas blakusparadibas - leikocitoklastiskais vaskulits, natrene.
Polija
Norifaz 35 mg apvalkotas tabletes Natri risedronas Zaklad Farmaceutyczny  08-0308 Papildinata drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procediiras EMEA/H/A-31/127913.07.2011. lemumu
Adamed PharmaSA,, ((2011) bisfosfonatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienoti noradijumi par osteoporozes arstésanas ilgumu ar bisfosfonatiem; 4.4 -pievienota
Poliia informacija par iespéjamiem netipiskiem subtrohanteriem un diafizariem augsstilba kaula lizumiem pacientiem, kuri sanemusiilgstosu osteoporozes
arstésanu; 4.8 - pievienota informacija par pécredistracijas perioda novérotajam blakusparadibam:netipiski subtrohanteri un diafizari augsstilba kaula
[Gzumi.
Norifaz 35 mg apvalkotas tabletes Natrii risedronas Zaklad Farmaceutyczny [ 08-0308 Papildinata drosuma informacija saskana ar Regulas (EK) Nr. 1901/2006 45. pantu, ES Pediatriskas darba dalisanas procedaru risedronatam. Zalu apraksta
Adamed Pharma SA,, 4.2 apakspunkta pievienota informadia- risedronata natrija sali nerekomende bémiem, jaunakiem par 18 gadiem, 5.1 papildinats ar pétjuma datiem par
Polija lietosanu bémiem ar osteogenesis imperfecta.
Tulip 10,20 mg apvalkotas tabletes Atorvastatinum Sandozd.d, Slovénija |10-0468 Harmonizéta drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Sortis. Zalu apraksta papildinati apakSpunkti4.1;4.2; 4.4;4.5,4.8; 5.1 un 5.2 arinformaciju
10-0469 par zalu lieto3anu hémiem.

Risendros 35 mg apvalkotas tabletes Natrii risedronas Zentivaks, Cehija 07-0271 Papildinata drosuma informacija saskana ar Direkfivas 2001/83/EC31. panta EK parvértésanas procediiras EMEA/H/A-31/127913.07.2011. Iémumu
((2011) bisfosfonatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienoti noradijumi par osteoporozes arstasanas ilgumu ar bisfosfonatiem; 4.4 -pievienota
informacija par iesp&jamiem netipiskiem subtrohanteriem un diafizariem augsstilba kaula lazumiem pacientiem, kuri sanémusilgstosu osteoporozes
arsteSanu; 4.8 - pievienota informacija par pécredistracijas perioda novérotajam blakusparadibam:netipiski subtrohanteri un diafizari augsstilba kaula
|dzumi.

Xanax0,5, 1mg tabletes XanaxXR0,5,1 | Alprazolamum Pfizer Europe MAEEIG, |97-0166 Atjaunota drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediru alprazolamam (UK/W/032/pdWS/001).

mgilgstosas darbibas tabletes Lielbritanija 97-0165 (Zalu apraksta 4.2 noradits, ka drosiba un efekivitate bérniem nav pieradita un lietosana nav ieteicama).

01-0373
01-0374

(hirocaine 5 mg/ml Skidumsinjekdjam/  |Levobupivacainum | Abbott Laboratories  |04-0117 Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas procediiras (SE/H/

koncentréts infuiziju $kiduma pagatavosanai Baltics SIA, Latvija PSUR/0036/001) zalém Chirocaine. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 mainita deva bémiem ilioingvinalai/iliohipogastralai blokadei. Redakcionalas izmainas
apakspunktos 5.1, 5.2, 5.3. Zalu apraksts un lietosanas instrukdija saskanoti.; l C1.4. lzmainas, kas saistitas ar bitiskiem zalu apraksta grozjumiem, joTpasi
—lainemtu véra jaunu kvalitates, neklinisko, kfinisko vai farmakovigilances informaciju. Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma
pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam: paralize, ptoze, mioze, enoftalms, sarksana, anhidroze, priapisms.

Dysport 500V pulverisinjekcjuskiduma | Clostridium botulinum | Ipsen Limited, 00-0352 Pievienota terapeitiska indikacija: Islaicigai vidgji izteiktu vai izteiktu rievu virsdeguné (vertikalu rievu starp uzadim), kas redzamas, saraucot pieri,

pagatavosanai Lielbritanija izlidzinasanai pieaugusiem pacientiem lidz 65 gadu vecumam, jarievai ir nozimiga psihologiska ietekme uz pacientu.

Dultavax suspensija injekdijai pilnslircé Vaccnum diphteriae, | Sanofi PasteurS.A.,  [03-0245 Harmonizéta drosuma informacija saskana ar kiinisko pétijumu rezultatiem. Zalu apraksta apakspunkta 4.1 mainits noradijums par vakeinas lietosanu

tetani et poliomyelitidis | Francija bérmiem no 6 gadu vecuma.
inactivatum adsor-
batum

Foradil Aerolizer 12 mikrogramiinhalacijas | Formoterolifumaras | Novartis Finland Oy, ~ |98-0742 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar

pulveris cietas kapsulas dihydricus Somija blakusparadibu — sirds aritmija. Redakcionali sakartoti zalu apraksta apakspunkti4.1,4.2,4.3,4.4,4.5,4.6,48,5.2 un 5.3. Lietosanas instrukcija atjaunota
pécjaunas QRD paraugformas.

Yarina 3000/30 mikrogramu apvalkotas | Drospirenonum, Bayer Schering Pharma | 00-0463 Papildinata drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafisanas procedaras (NL/H/

tabletes Ethinylestradiolum | AG, Vacija PSUR/0037/002). Papildinatas blakusparadibas: kriidu dziedzeru palielinaSanas un jutigums, caureja, alopécija.
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Propofol-Lipuro 2% (20 mg/ml) emulsija
injekdijam vai infuzijam

Solu-Medrol 1000, 125,250, 500 mg Methylprednisolonum | Pfizer Europe MAEEIG, |03-0513 Atjaunota drosumainformacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. (leklauts kontrindikacijas - sistémiskas infekcijas, tai skaita senisu infekcijas,
pulveris un Skidinatajs injekciju kiduma Lielbritanija 03-0510  [javien nav noziméta speifiska arstésana, neievadit zales intratekali, zalu lietoSanas laika kontrindicétas dzivas un dzivas, novajinatas vakcinas, papildinats
pagatavosanai 03-0511 armijiedarbibam ariminsupresantiem: ciklofosfamids, takrolims, kontracepdijas lidzekliem: etinilestradiola, noretindrons, pretvemsanas lidzekliem:
03-0509  |aprepitants, fosaprepitants, HIV protéazu inhibitoriem, greipfriitu sulu, papildinatas blakuspradibas, veiktas redakcionalas izmainas apakspunktos 4.4, 4.6,
030512 147,49,52,53.
Xanax0,5, 1mg tabletes, XanaxXR0,5,1 | Alprazolamum Pfizer Europe MAEEIG, |97-0166 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. (Zalu apraksta 4.4- ieklauti bridinajumi par pasnavibas gadijumiem
mygilgstosas darbibas tabletes Lielbritanija 97-0165 arstejot panikas traucgjumus, benzodiazepinu lietosanu depresijas gadijuma, zemakas devas parakstisanu gados vecakiem pacientiem, atkaribu,
01-0373 amnéziju, tolerandi, psihiatriskam reakjam un arstéanas ilgumu; 4.5- mijiedarbiba ar alkoholu, NS depresantiem, narkotiskajiem analgétikiem, CYP3A
01-0374  |inhibitoriem, CYP3A4induktoriem; 4.6- petijumu dati un bridinajumi lietosana; 4.7- iespéjamas reakcijas, kas pazemina koncentrasanos; 4.8- papildinatas
blakusparadibas; 4.9- pardozésanas simptomi un terapija)
Aliane 0,02 mg/3 mg apvalkotas tabletes | Ethinylestradiolum,  |BayerPharma AG, 06-0162 Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dalisanas procedras (NL/H/
Drospirenonum Vacija PSUR/0037/002), 04.07.2011. (Papildinatas blakusparadibas- kridu jutigums un veiktas redakcionalas izmainas blakusparadibu sadala).
Yasminelle 0,02 mg/3 mgapvalkotas Ethinylestradiolum, | Bayer Pharma AG, 06-0161 Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba daliSanas procediras (NL/H/
tabletes Drospirenonum Vadija PSUR/0037/002), 04.07.2011.
(Papildinatas blakusparadibas- kriSu jutigums un veiktas redakcionalas izmainas blakusparadibu sadala).
Coverex4 mg tabletes Tert-Butylamini Egis Pharmaceuticals  |00-0555 Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces droSumainformadiju  2001. gada decembris). Redakcionalas izmainas zalu apraksta apak3punktos
perindoprilum PLC, Ungarija 4.2-5.3; apakSpunkts 4.5 papildinats ar informaciju par mijiedarbibu ar imunosupresantiem; apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam: agranulod-
toze, pazeminats hemoglobins un hematokrits, hiperkaliémija, miegainiba, sinkope, palpitacija, takihardija.
Meloxicam-Cipla 15, 7,5 mg tabletes Meloxicamum Cipla (UK) Ltd,, 05-0283 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. (lekjauts bridinajums par potenciali dzivibai bistamam adas reakdjam:
Lielbritanija 05-0282 Stivensa - DZonsona sindromu un toksisko epidermas nekrolizi)
Mucofalk Orange 3,25 ¢/5 g granulas Plantaginis ovatae Dr. Falk Pharma GmbH, |01-0113 Pievienota terapeitiska indikacija'ka pafigterapijas fidzeklis pie diétas vieglas lidz méreni izteiktas hiperholesterinémijas gadijuma pamatojoties uz
seminis tegumentum | Vacija apstiprinato Eiropas kopienas augu monografiju Olveida celmalitei (Plantago ovata).
Vienlaidgi saskanotas kontrindikacijas un ipasie bridinajumi ar datiem $aja augu monografija.
Anastrozole Orion Tmg apvalkotas tabletes |Anastrozolum Orion Corporation, ~ |11-0007 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procedras (19.05.2011) lemumu ((2011)3611 zalem
Somija Arimidex (anastrozolum). Indikacijai progresgjoss krits vézis pievienota norade, ka tam ir jahiit hormonu receptoru pozitivam. Pievienots bridingjums, ka
piesardzigi zales jalieto pacientm ar smagiem nieru un aknu darbibas traucgjumiem. Norade par vienlaicigu terapiju ar tamoksifénu, estrogénu saturosu
terapiju un lietoSanu sievietém pirms menopauzes no kontrindikacijam pamesta uz bridinajumu apakpunktu, apakspunkta 4.6 ieklauta informacija par
fertilitati. Redakcionali mainits teksts paréjos zalu apraksta apakpunktos.
Anastrozole-Teva 1 mg apvalkotas tabletes | Anastrozolum TevaPharmaBY, 07-0287 Atjaunota droSumainformadija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvérteSanas procediras (18.05.2011.) ((2011)3611 anastrazolam/Arimi-
Niderlande dex. Zalu apraksta saskanotas indikacijas, ieviesot vienotu formulgjumu dalibvalstis. 4.3 svitrotas kontrindikacijas- sievietes pirms menopauzes, pacienti,
kuriem r vienlaiciga terapija ar tamoksifénu, nieru un aknu darbibas traucgjumiem, un informacija parcelta uz 4.4 apakspunktu. 4.8 saskanots nevélamo
blakusparadibu biezums. 5.1 ieklauti dati no ginekomastijas un Makkina-Olbraita sindroma pétijumiem, citiem anastrazola drosuma un efektivitates
pétijumiem. 5.2 pievienoti pétijumu dati pacientiem ar nieru un aknu darbibas trauc&jumiem.
Anastrozole-Teva 1 mg apvalkotas tabletes | Anastrozolum TevaPharmaB.V, 07-0287  |Atjaunota drosuma informadija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dalisanas procediiras anastrazol-
Niderlande am. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta pievienoti bridinajumi - anastrozols nav ieteicams lietosanai zeniem ar augsanas hormona deficitu papildus augsanas
hormona terapijai; 4.5 - jizvairas no vienlaicigas anastrozola un tamoksiféna vai estrogénus saturosu zalu lietosanas. 4.8- mainits blakusparadibu
sastopamibas biezums; pievienotas blakusparadibas - atraldija, locitavu stivums, artrits, adas vaskulrts.
CADUET 10mg/10mg, 5mg/10mg Amlodipinum, Pfizer Europe MAEEIG, |06-0021 Harmonizeta drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30 panta EK parvertésanas procediiras [emumu EMEA/H/A-30/1154 aktivajai vielai
apvalkotas tabletes Atorvastatinum Lielbritanija 06-0020 “Atorvastatin” un sakara ar zalu Caduet (amlodipine besilat/atorvastatin calcium) parvértéSanas procediiras FR/H/280/01-02/R/01 nobeigumu (06.2010).
Veiktas redakcionalas izmainas.
(alcigran Forte Double 1000mg/800SV | Calcium, Cholecalcif- | Nycomed Pharma AS, |10-0060 Darba dalisanas procedira SE/H/xxo/WS/010 ieklautas izmainas. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridingjums pariesp&jamo piena-sarmu
koslajamas tabletes erolum Norvégija 10-0340 sindromu, ja tiek uznemts liels daudzums kalcija; 4.8 un 4.9 apakSpunki papildinati ar blakusparadibam - pie pardozésanas novéro piena-samu sindromu.
(alcigran Forte Extra D 500mg/800 SV 10-0061
koslajamas tabletes 05-0055
(alcigran Forte Flex 500 mg/400 SV
apvalkotas tabletes
(alcigran Forte Mint 500 mg/400 SV
koslajamas tabletes
(Citalanorm Genericon 10, 20,40 mg Citalopramum GenericonPharma | 06-0058 Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Cipramil. Zalu apraksta 4.6 apakSpunkta noraditi simptomi jaundzimusajiem, kas var rasties, ja
apvalkotas tabletes GesmbH, Austija  |06-0059 | mate vélinas gritniedbas stadijas lietojusi selektivos serotonina atpakaltransporta inhibitorus.
06-0060
Dorzolamide/Timolol Portfarma 20mg/5 | Dorzolamidum, Portfarma ehf, Islande [ 11-0062 Papildinata drosuma informécija saskana ar atsauces valsts pieprasijumu par sistémisko blakusparadibu iespgju péc beta blokatoru oftalmologiskas
mg/ml acu pilieni, $kidums Timololum lietosanas; Zalu apraksta 4.2- pievienota informadija par nazolakrimala kanala okliziju, lai samazinatu sistémisko uzstksanos; 4.3- pievienoti sirds
ritma traucgjumi; 4.4- bridinajumi par lieto3anu ar citiem beta blokatoriem un asinsvadu sistémas, elpo3anas sistémas trauc&jumu, radzenes bojajumu
gadijuma; 4.5- mijiedarbiba ar kalcija kanalu blokatoriem, antiaritmiskajiem lidzekliem, CYP2D6 inhibitoriem; 4.6- epidemiologisko pétijumu dati; 4.8-
pievienotas blakusparadibas).
Dorzolamide/Timolol Teva 20 mg/5 mg/ml | Dorzolamidum, TevaPharma BV, 10-0237 Saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem, papildinats zalu apraksts ar informadiju par sistémisku iedarbibu, lietojot oftalmologiskus
acu pilieni, Skidums Timololum Niderlande beta blokatorus. Papildinati zalu apraksta apakSpunkti: 4.2 - ar noradijumu aizspiest nazolakrimalo kanalu vai aizvért acu plakstinus uz 2 minatém,
lai samazinatu sistémisko uzstkSanos; 4.3 - ar kontrindikacijam - sinusa mezgla vajuma sindroms, sinuatriala blokade; 4.4 - ar bridinajumiem, ievérot
piesardzibu pacientiem ar pirmas pakapes sirds blokadi, smagiem periferas asinsrites traucejumiem, hronisku obstrukfivu plausu slimibu, pacientiem
arradzenes slimibam, pirms kirurgiskas anestzijas; 4.6 - ar noradijumiem par latanoprosta/timolola lieto3anu griitniecibas bridinajumiem par beta
blokatoru ietekmi uz griitniecibu, 4.8 - ar blakusparadibam - hipoglikémija, galvassapes, neskaidra redze, radzenes erozija, disgeizija, mialgija, sirds
mazspéja, seksuala disfunkdija.
Erythromycin 200 mg apvalkotas tabletes | Erythromycinum Tarchomin Pharma- ~ |96-0341 Atjaunota Produkta informacija saskana ar periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu. Zalu apraksta apakpunkta 4.4 pievienota plasaka informacija par
ceutical Works“Polfa” Clostridium difficle izraisitu caureju (CDIC); apak3punkta 4.5 pievienota informécia par mijiedarbibu ar lovastatinu un informécija par zaju ietekmi uz urina
S.A., Polija analizu rezultatiem; redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.1-5.3.
Haloperidol decanoate-Richter 70,52mg/ | Haloperidoli decanoas | Gedeon RichterPlc,  197-0209 | Papildinata drouma informadija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011. gada septembra) par antipsihotisko idzeklu lietosanu
ml Skidums injekcijam Ungarija 98-0334 3. griitniecibas trimestrT un patolodisku muskulu kustibu un/vai zalu atcelanas simptomu risku jaundzimusajiem. [zmainas veiktas zalu apraksta
Haloperidol-Richter 1,5 mg tabletes 96-0106 apakipunktos 4.6 un 4.8.
Haloperidol-Richter 2 mg/ml pilieni 98-0281
iekSkigai lietosanai, Skidums 95-0346
Haloperidol-Richter 5 mg tabletes
Haloperidol-Richter 5 mg/ml Skidums
injekcjam
Latira 50 mikrogrami/5 mg/ml acu pilieni, |Latanoprostum, RatiopharmGmbH, ~ |11-0262 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (25.10.2011) par sistémisko blakusparadibu iespéju péc
Skidums Timololum Vadija beta blokatoru oftalmologiskas lietosanas; pievienota blakusparadiba herpétisks keratits. Harmonizéta droSumainformacija saskana ar atsauces zalém
Xalacom. (Zalu apraksta 4.2- pievienota informacija par nazolakrimala kanala okltziju, lai samazinatu sistémisko uzsakSanos; 4.3- pievienotisirds ritma
traucgjumi; 4.4- bridingjumi par lietoSanu asinsvadu sistémas, elposanas sistémas traucgjumu, radzenes bojajumu gadijum; 4.5- mijiedarbiba ar kalcija
kanalu blokatoriem, antiaritmiskajiem lidzekliem, CYP2D6 inhibitoriem; 4.6- epidemiolodisko pétjjumu dati; 4.8- pievienotas blakusparadibas).
Marvelon 150/30 mikrogrami tabletes Desogestrelum, N.V.Organon, 97-0498 Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma ziojuma darba dafiSanas procediras
Ethinylestradiolum | Niderlande (09.09.2011). (leklauta mijiedarbiba ar bosentanu, rifabutinu, modafinilu, ritonaviru, nelfinaviru, nevirapinu, efavirenzu, papildinats blakusparadibu
apakpunkts ar piezimi par maksts asinosanas rakstura dazadam izmainam).
Propofol-Lipuro 10 mg/ml emulsija Propofolum BBraunMelsungen  108-0018 | Atjaunota drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dafisanas procedras (NO/H/
injekdjam vai infiizijam AG, Vacija 07-0006 PSUR/0009/001) propofolamy/Diprivan. Zalu apraksta 4.3 apakSpunkta pievienota kontrindikacija- Propofol-Lipuro 10 mg/ml satur sojas pupinu ellu un

to nedrikst lietot pacienti, kuri ir jutigi pret zemesriekstiem vai soju. 4.4 pievienoti bridinajumi par iesp&jamam spontanam pacientu kustibam sedacijas
laika; par zalu launpratigu lietoSanu; pievienoti noradijumi par pacienta novérosanu propofola ievades un iedarhibas laika, atgtisanas perioda; par
athilstoSu uzraudzibu pacientiem ar tauku vielmainas traucéjumiem. Pievienoti citi papildus uzraudzibas pasakumi. 4.8. pievienotas blakusparadibas - zalu
launpratiga lietosana, patvaligas kustibas, Brugada sindroms EKG.
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Reladorm 10 mg/100 mg tabletes Diazepamum, Galcii | Tarchomin Pharma-  |96-0345  |Zalu apraksta papildinata droSuma informadija par aktivo vielu diazepamu saskana ar parregistracijas procesa apstiprinato jaunako drosuma informaciju
cyclobarhitalum ceutical Works“Polfa” zalém Relium. Redakcionalas izmainas apakspunktos 4.2, 4.3, 4.4, 4.5 un 4.8. Pievienota indikacija: obscesivi-kompulsivi traucgjumi un fobijas, precizéta
SA, Polija kontrindikacija:akiita intoksikadija ar sedativiem, analgétiskiem vai neiroleptiskiem lidzekliem, papildinatas blakusparadibas: anafilakse, sedacija.
Zenbrest 1 mg apvalkotas tabletes Anastrozolum Zentivaks, Cehija 10-0276  |Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértésanas procedras (19.05.2011) lemumu ((2011)3611 zalem
Arimidex (@nastrozolum). Indikacijai progresgjoss krits vézis pievienota norade, ka tam ir jabiit hormonu receptoru pozitivam. Norade par vienlaidigu
terapiju ar tamoksifénu, estrogénu saturo3u terapiju, lietoanu sievietém pirms menopauzes, pacientém ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem, vidéji
smagiem un smagiem aknu darbibas traucgjumiem no kontrindikacijam pamesta uz bridingjumu apakpunktu, apakspunkta 4.6 ieklauta informacija par
fertilitati. Redakcionali mainits teksts pargjos zalu apraksta apakspunktos.
Anastrozole Actavis 1 mg apvalkotas Anastrozolum Actavis Group PTCehf, 107-0283 Harmonizéta drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértesanas procedras (19.05.2011) [emumu C(2011)3611 zalem
tabletes Islande Arimidex (anastrozolum). Indikacija‘progresgjoss kriits vézis papildinata ar noradi, ka tam irjabiit hormonu receptoru pozitivam. Pievienots bridinajums,
ka piesardzigi zales jalieto pacientém ar smagiem nieru un aknu darbibas trauc&jumiem. Norade par vienlaicigu terapiju ar tamoksifénu, estrogénu
saturo3u terapiju un lietoSanu sievietém pirms menopauzes no kontrindikacijam pamesta uz bridinajumiem, zalu apraksta apakSpunkta 5.1 ieklauti dati no
ginekomastijas un Makkina-Olbraita sindroma pétijumiem, citiem anastrazola droSuma un efektivitates petijumiem, apakSpunkta 5.2 pievienoti pétjumu
dati pacientiem ar nieru un aknu darbibas trauc&jumiem.
Bisoprolol-ratiopharm 10, 5mg tabletes | Bisoprololifumaras | RatiopharmGmbH, ~ ]03-0306 Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma izvérteSanas darba dalisanas procedira
Vacija 03-0305 (FI/H/PSUR/0002/002) akivai vielai bisoprolols. leklauts bridinajums neparsniegt 10 mg bisoprolola diena pacientiem ar smagiem aknu darbibas
traucgjumiem, pievienota blakusparadiba - sinkope. Redakcionali parstradats zalu apraksta apakspunkts 4.5 un 4.8 (informacija sakartota pa indikacjam).
Broncho-Munal 7 mg cietas kapsulas Lysatum bacteriorum | Lek Pharmaceuticals ~ |98-0640 Atjaunota produkta informacija atbilstosi apstiprinatajam standartformam un blakusparadibas sakartotas atbilstosi MedDRA Klasifikacijai. Ir redakcionalas
Broncho-Munal P 3,5 mg cietas kapsulas ~ |lyophilisatum d.d, Slovénija 98-0641 izmainas.
sadarbiba ar OM
Pharma, Sveice
(andesartan Actavis 16,32, 4, 8 mg tabletes | Candesartanum Actavis Group PTCehf, |11-0254 Papildinata drosuma informacija saskana ar originalajam zalém Atacand. Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba- klepus.
cilexetilum Islande 11-0255
11-0252
11-0253
Candesartan/HCT Teva 16 mg/12,5mg Candesartanum TevaPharmaB.V, 11-0318 Zalu apraksta 4.1 apakspunkta indikacijas noraditas konkrétak un saskanotas, pamatojoties uz speka esosajam vadiinijam un pamatdatiem. Indikacija —
tabletes cilexetili, Hydrochloro- | Niderlande komplicétas védera dobuma infekcijas noradita 2-12 gadu veciem bémiem un atbilstosi papildinats 4.2 apakSpunkts ar devam un lietosanu. Pargjie zaju
thiazidum apraksta apakSpunkti sakartoti redakcionali un saskanoti, ievie3ot vienotu formul&jumu visos dalibvalstu zalu aprakstos.
Candesartan/HCT Teva8 mg/12,5mg Candesartanum TevaPharmaBY, 11-0319 Harmonizta droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértasanas procediras (16.09.2010.) lemumu ((2010) 6437
tabletes cilexetili, Hydrochloro- | Niderlande kandesartana leksetilam/hidrohlortiazidam; atsauces zalém Atacand Plus. Visi zalu apraksta apakspunkti sakartoti redakcionali, athilstosi zalu apraksta
thiazidum vadlinijam un saskanoti, ieviesot vienotu formul&jumu visos dafibvalstu zalu aprakstos.
(Citalec 20 mg apvalkotas tabletes Citalopramihydrobro- |Zentivaas. Slovakija |06-0198 Atjaunota droSumainformadija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (C(MDh/PhVWP/033/011/10.2011). Zalu apraksta 4.2-
midum maksimala deva samazinata no 60 mg diena uz 40 mg dien3, samazinatas maksimalas ieteicamas devas ipasas pacientu grupas; 4.3- pievienotas
kontrindikacijas- QT intervala pagarinaSanas un vienlaiciga lietosana ar zalem, kuras pagarina QT intervalu, atbilstosas izmainas veiktas ari 4.5 un 4.4;
4.8-pievienotas blakusparadibas; 4.9- par nepieciesamo EKG monitoringu; 5.1- papildinati pétijumu dati.
Diovan 160,40, 80 mg apvalkotas tabletes | Valsartanum Novartis Finland Oy,  ]02-0392 Atjaunota droSumainformadija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas procediras (SE/H/
Somija 02-0390 PSUR/0024/002) valsartanamy/Diovan. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta pievienots bridinajums, ievérot piesardzibu pacientiem ar angioneirotisko tisku
02-0391 anamnéze.
Dolforin 100, 25, 50, 75 mikrogrami/stunda | Fentanylum Gedeon RichterPlc, 070382 Harmonizta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Durogesic un droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma
transdermals plaksteris Ungarija 07-0379 procediiras NL/H/PSUR/0030/001 Durogesic. Zalu apraksta 4.1un 4.2 apak3punkta atseviski noradita pediatriska informacija - ilgsto3a stipru hronisku
07-0380 sapju arstasana bemiem no 2 gadu vecuma, kuri sanjem terapiju ar opioidiem, ar pediatrisko informaciju papildinati arf 4.4, 4.8, 5.1 un 5.2 apakSpunkti. 4.3
07-0381  |pievienota kontrindikacija smags elposanas nomakums, 4.4 papildinati bridinajumi par fentanila Jaunpratigas lietozanas, hipotenzijas, hipovolemijas risku
un iespgjamu temperatiiras atkarigu fentanila izdaliSanos no sistémas pieaugums, ka rezultata iesp&jama pardozésana un nave.
Drosetil 0,02 mg/3 mg 28 apvalkotas Ethinylestradiolum, | Laboratorios Leon 10-0025 Harmonizeta drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Yasminelle. (leklauts bridinajums par venozas trombembolijas paaugstinatu risku).
tabletes Drospirenonum Farma SA, Spanija 10-0026
Drosetil 0,02 mg/3 mg apvalkotas tabletes
Drosetil 0,03 mg/3 mg 28 apvalkotas Ethinylestradiolum, | Laboratorios Leon 10-0027 Harmonizéta drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Yarina. (leklauts bridingjums par venozas trombembolijas paaugstinatu risku).
tabletes Drosetil 0,03 mg/3 mg apvalkots - | Drospirenonum Farma SA, Spanija 10-0028
tabletes
Esprital 30 mg apvalkotas tabletes Mirtazapinum Zentivaks, Cehija 05-0176 Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem aktivajai vielai mirtazapinam. leklauts bridingjums, ka serotoninergiski aktivas
vielas kombingjot ar mirtazapinu, jaievéro piesardziba un stingraka kliniska uzraudziba. Mirtazapina terapija japartrauc, ja rodas simptomi un jauzsak
simptomatiska terapija. Epidemiolodiskie datiliecina, ka SSAIlietosana griitniedibas laika, it pasi vélina griitniedbas stadija, var palielinat ilgstosas plausu
hipertensijas risku jaundzimusajiem. Lai gan nav veikti pétijumi par $f riska saistibu ar mirtazapina lieto3anu, So iespéjamo risku nav iespéjams izslégt.
Lietojot sievietam griitniecibas laika, jaievéro piesardziba. Pievienotas blakusparadibas: dizartrija, pastiprinata siekalu izdalisanas,Stivensa-Dzonsona
sindroms,bullozais dermatits, multiforma eritéma, toksiska epidermala nekrolize, svara palielinasanas, periféra tiiska, nogurums, agresivitate.
Etanorden 150 mg apvalkotas tabletes Addum ibandronicum | Gedeon RichterPlc, ~ [10-0139 Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Bonviva. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienoti noradijumi par osteoporozes arstéSanasil-
Ungarija gumuar bisfosfonatiem. 4.3 pievienotas kontrindikacijas -baribas vada patolodijas, kas aizkave baribas vada iztukSosanos; nespéja vertikali sédet vai stavét
vismaz 60 miniites, 4.4 pievienoti bridinajumi par kunga-zamu trakta traucgjumu risku, lietojot bisfosfonatus; par iespéjamiem netipiskiem subtrohanter-
iem un diafizariem augstilba kaula lizumiem pacientiem, kuri sanémusiilgstosu osteoporozes arstesanu. 4.8 - kunga- zamu trakta blakusparadibas, acu
iekaisums, netipiski subtrohanteri un diafizari augsstilba kaula lizumi.
Etindros 0,02 mg/3 mq 28 apvalkotas Ethinylestradiolum, | Laboratorios Leon 10-0037 Harmonizéta drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Yasminelle. (leklauts bridinajums par venozas trombembolijas paaugstinatu risku).
tabletes Etindros 0,02 mg/3 mg apvalkotas | Drospirenonum Farma SA, Spanija 10-0038
tabletes
Etindros 0,03 mg/3 mq 28 apvalkotas Ethinylestradiolum, | Laboratorios Leon 10-0040 Harmonizéta drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Yarine. (leklauts bridinajums par venozas trombembolijas paaugstinatu risku).
tabletes Drospirenonum Farma SA, Spanija 10-0039
Etindros 0,03 mg/3 mg apvalkotas tabletes
Imipenem/Cilastatin Ranbaxy 500mg/500 |Imipenemum, Ranbaxy (UK) Ltd,, ~ ]09-0360 Papildinata drosuma informacija saskana ar direktivas 2001/83/EC 30. panta EK parvértéSanas procediras 10.03.2011. [émumu ((2011)1723 aktivajai
myg pulveris infiiziju $kiduma pagatavosanai | Gilastatinum Lielbritanija vielai Imipenemy/Cilastatin, orig.zalém Tienam. Zalu apraksta 4.2 apakspunkta precizétas devas bémiem un vecums, kada zales ieteicams lietot, 4.3
pievienotas kontrindikacijas: paaugstinata jutiba pret karbapenému grupas un beta-laktamu grupas antibakterialajiem lidzekliem; 4.4 pievienoti
bridinajumi hematologiskiem pacientiem un pacientiem ar aknu funkdjas trauc&jumiem, meningita slimniekiem un bridinjums par Clostridium difficile
iespgjamibu; 4.5 pievienota informacija par mijiedarbibu ar valproiskabi, iekSkigi lietojamiem antikoagulantiem un probenicidu; 5.2 pievienoti dati par
pediatrisko populaciju.
Melox 15, 7,5 mg tabletes Meloxicamum MedochemieLtd., 04-0079  |Papildinata drosumainformacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (CMDh/PhVWP/036/2011 oktobris 2011), ieklauts bridingjums
Kipra 04-0078 par potenciali dzivibai bistamam adas reakcjam: Stivensa - DZonsona sindromu un toksisko epidermas nekrolizi.
Andriol Testocaps 40 mg kapsulas Testosteroni N.V.Organon, 04-0038 Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dalisanas procedras. (leklauta
undecanoas Niderlande mijiedarbiba ar kortikosteroidiem, AKTH un laboratorijas izmekIgjumu mijiedarbiba, papildinatas blakusparadibas z&niem pirmspubertates perioda:
paragru seksualu nobriesanu, biezaku erekiju, dzimumlocekla palielinasanos, paatrinatu epifiziaro augsanas zonu slégsanos. Veiktas redakcionalas
izmainas apakSpunkta 4.4, 4.6 un5.2).
Andriol Testocaps 40 mg kapsulas Testosteroni N.V.Organon, 04-0038 Papildinata drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procedru (testosterons) (NL /W/0026/pdWS/001). (leklauts bridinajums, ka
undecanoas Niderlande lietosanas drosiba un efektivitate nav pietiekami izvértéta bémiem un pusaudziem.).
(Citalopram Actavis 20 mg apvalkotas Citalopramum ActavisNordicA/S,  ]05-0462 Drosuma nformacijas saskanosana citalopramu saturosu zalu aprakstos un lieto3anas instrukijas: QT intervala pagarinasanas risks, balstoties uz EMA
tabletes Danija Farmakovigilances darba grupas (2011. gada oktobra) ieteikumiem. Zaju apraksta pievienoti: 4.2 apakspunkta - informacija par devas ierobezojumiem,

43 - kontrindikacijas citaloprama lieto3anai, ja iriespéjama QT intervala pagarinasanas, 4.4. - bridinajumi un piesardziba zalu lieto3anai sirds slimibu
gadijuma, 4.5.- iespéjama mijiedarbiba ar citam zalém, kuras var ietekmét QT intervala pagarinaSanos, ka ari mijiedarbiba ar cimetidinu, 4.8 - informacija
pariespegjamam aritmijam, 4.9 - ieteikums padozeSanas gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti EKG pétijumu ar veseliem individiem dati par QT
intervalaizmainam.
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(Citalopram Vitabalans 20,40 mg apvalkotas | Gitalopramum Vitabalans Oy, Somija {11-0174 | Drosumainformadijas saskanosana citalopramu saturoSu zalu aprakstos un lietosanas instrukeijas: QT intervala pagarinasanas risks, balstoties uz EMA

tabletes 1n-0175 Farmakovigilances darba grupas (2011. gada oktobra) ieteikumiem. Zalu apraksta pievienoti: 4.2 apakpunkta - informacija par devas ierobezojumiem,
43 - kontrindikacijas italoprama lieto3anai, ja ir iesp&jama QT intervala pagarinasanas, 4.4. - bridinajumi un piesardziba zalu lietoSanai sirds slimibu
gadijuma, 4.5.- iespéjama mijiedarbiba ar citam zalém, kuras var ietekmét QT intervala pagarinasanos, ka ari mijiedarbiba ar dmetidinu, 4.8 - informadija
pariespéjamam aritmijam, 4.9 - ieteikums padozeSanas gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti EKG pétjumu ar veseliem individiem dati par QT
intervalaizmainam.

Dalsan 10, 20,40 mg apvalkotas tabletes | Citalopramum Egis Pharmaceuticals  [06-0054  |Drosumainformacias saskanoSana citalopramu saturosu zalu aprakstos un lietosanas instrukjas: QT intervala pagarinasans risks, balstoties uz EMA

PLC, Ungarija 06-0055 Farmakovigilances darba grupas (2011. gada oktobra) ieteikumiem. Zaju apraksta pievienoti: 4.2 apakSpunkta - informacija par devas ierobezojumiem,
060056 |4.3-kontrindikacijas citaloprama lietosanai, ja i iespéjama QT intervala pagarinasands, 4.4. - bridinajumi un piesardziba zalu lietosanai sirds simibu
gadijuma, 4.5.- iespéjama mijiedarbiba ar citam zalém, kuras var ietekmét QT intervala pagarinaSanos, ka ari mijiedarbiba ar cimetidinu, 4.8 - informacija
pariespejamam aritmijam, 4.9 - ieteikums padozeSanas gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti EKG péfijumu ar veseliem individiem dati par QT
intervalaizmainam.

Donepezil Accord 5,10 mg apvalkotas Donepezili hydrochlo- - | Accord Healthcare 10-0137 Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Aricept. Papildinatas blakusparadibas:patologiski sapni un nakts murgi.

tabletes ridum Limited, Lielbritanija  |10-0138

Dotizolil 20 mg/5 mg/ml acu pilieni, Dorzolamidum, Sandozd.d, Slovénija 109-0271 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011.gada septembris) par oftalmologa lietojamo béta

Skidums Timololum blokatoru sistémisko blakusparadibu risku. Papildinati zalu apraksta apakspunkti: 4.2 - ar noradijumu aizspiest nazolakrimalo kanalu vai aizvért acu
plakstinus uz 2 miniitém, lai samazinatu sistemisko uzsiik3anos; 4.3 - ar kontrindikacijam - sinusa mezgla vajuma sindroms, sinuatriala blokade; 4.4 - ar
bridinajumiem, ievérot piesardzibu pacientiem ar pirmas pakapes sirds blokadi, smagiem periféras asinsites traucgjumiem, hronisku obstruktivu
plausu slimibu, pacientiem ar radzenes slimibam, pirms kirurgiskas anestézijas; 4.6 - ar bridinajumiem par beta blokatoru ietekmi uz griitniedbu, 4.8 - ar
blakusparadibam - hipoglikemija, sirds mazspéja, adas izsitumi, seksuala disfunkdija, samazinats libido, lokalizeti un generalizéti izsitumi.

Escitalopram Orion 10, 15,20,5mg Escitalopramum Orion Corporation, 11-0119 Drosuma informadias saskanosana citalopramu saturosu zalu aprakstos un lietoSanas instrukijas: QT intervala pagarinasanas risks, balstoties uz EMA

apvalkotas tabletes Somija 11-0120 Farmakovigilances darba grupas (2011. gada oktobra) ieteikumiem. Zaju apraksta pievienoti: 4.2 apakspunkta - precizéta informacija par devam gados

110121 vecakiem pacientiem , 4.3 - kontrindikacijas escitaloprama lietosanai, ja ir iespéjama QT intervala pagarinasanas, 4.4. - bridingjumi un piesardziba zalu

11-0118 | lietosanai sirds slimibu gadijuma, 4.5. - iespéjama mijiedarbiba ar citam zalém, kuras var ietekmét QT intervala pagarinazanos, ka ar mijiedarbiba ar
cdmetidinu, 4.8 - informacija par iesp&jamam aritmijam, 4.9 - ieteikums padozéSanas gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti EKG pétijumu ar veseliem
individiem dati par QT intervala izmainam.

Esctil 10, 15, 20, 5mg apvalkotas tabletes | Escitalopramum Egis Pharmaceuticals  |09-0417 Drosumainformacijas saskanosana citalopramu saturosu zalu aprakstos un lietosanas instrukdijas: QT intervala pagarinasanas risks, balstoties uz EMA

PLC, Ungarija 09-0418 Farmakovigilances darba grupas (2011. gada oktobra) ieteikumiem. Zaju apraksta pievienoti: 4.2 apakspunkta - precizéta informacija par devam gados
09-0419 vecakiem pacientiem , 4.3 - kontrindikadijas escitaloprama lietosanai, ja ir iesp&jama QT intervala pagarinasanas, 4.4. - bridingjumi un piesardziba zalu
09-0416  |lietozanai sirds slimibu gadijuma, 4.5. - iespéjama mijiedarbiba ar citam zalem, kuras var ietekmét QT intervala pagarinasanos, ka ari mijiedarbiba ar
cdmetidinu, 4.8 - informacija par iesp&jamam aritmijam, 4.9 - ieteikums padozéSanas gadijuma monitorét EKG, 5.1 - pievienoti EKG pétijumu ar veseliem
individiem dati par QT intervala izmainam.
Lipanthyl 200 mg cietas kapsulas Fenofibratum Laboratoires Fournier |97-0309 | Papildinata droSuma informadija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procedras IE/W/ 0007/pdWs/001 zalem Lipanthyl (aktiva viela-fenofibrats )
S.A, Frandja nobeigumazinojuma 30.01.2012. Zalu apraksta papildinatas apakspunkts 4.2 ar bridinajumu nelietot zales bérniem lidz 18 gadu vecumam.
Mirtastad 15,30 mg apvalkotas tabletes [ Mirtazapinum Stada Arzneimittel ~ |05-0474 | Atsauces valsts un procediras numurs (ZVA Nr. 11924, 30.12.2011) tiek nomainits no FI/H/0291/001-002/MR uz DE/H/3354/001-002/MR. Apstiprinatas
AG, Vadija 05-0475 izmainas procedras numurs ir FI/H/0291/001-002/1B/025. Atjaunota drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dafisanas procedaru
mirtazapinam (UK/H/0016/pdWs/001). (Zalu apraksta ieklauti bridinajumi par lieto3anu bémiem, blakusparadibas bémiem, un 5.1 papildinats ar
pediatrisko pétijumu datiem).

Navoban 5 mg kapsulas Navoban 5mg/5 | Tropisetronum Novartis Finland Oy, ~ |94-0055 Zalu pamata drosuma informacija papildinata ar pécregistracijas perioda iegtajiem datim- zalu apraksta 4.4 apakSpunkta pievienota informacija par

ml Skidums injekcijam Somija 94-0054 lietosanu nekontrolétas hipertensijas slimniekiem, QT intervala pagarinasanos, 4.5 pievienota mijiedarbiba ar karbamazepinu, 4.6 apakSpunkta precizéta
informadija par lietoSanu griitniecibas un zidisanas perioda, 4.8 apakSpunkts papildinats ar kliniskajos pétijumos un pécregistracijas perioda novérotajam
blakusparadibam- generalizéta natrene, anafilaktiskais Soks, pietvikums, hipotensija, aritmija, diskomforta sajiita kriitis,sapes védera, caureja,eritéma,
zsitumi.

Serevent 25 mikrogrami aerosols Salmeterolum GlaxoSmithKline Latvia | 99-0388 Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiiski atjaunojama droSuma ziojuma darba dafisanas

inhalacijam, zem spiediena, suspensija SIA, Latvija 99-1049 procediras ( UK/H/PSUR/0025/002) un (UK/H/PSUR/0025/003) 12.2011, Salmeterol xinafoate. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 svitrota informacija, ka

Serevent Diskus 50 mikrogrami pulveris padienta reakdija jakontrolé gan Kiiniski, gan veicot plausu funkcionalos testus, precizéta informaija, ka salmeterols neaizstaj peroralos vai inhaléjamos

inhalajam kortikosteroidus astmas pacientiem un ir veiktas redakcionalas korekdijas; apakSpunkta 4.5 precizéta informacija par eritromicina un salmeterola
mijiedarbibas pétijuma rezultatiem.

Zavedos 10,25, 5mg kapsulas, Zavedos  |Idarubicinihydrochlo- | Pfizer Italias.rl, Italija | 04-0052 Papildinéta drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darha daliSanas procediiras (AT/H/

5,10 mg pulveris injekdiju Skiduma fidum 04-0053 PSUR/005/002) idarubicinam. (papildinats 4.4. apakSpunkts ar bridingjumu par toksisku iedarbibu uz asinsradi, 4.5. apakSpunkta pievienota informacija

pagatavosanai 04-0051 parletalas sisteémiskas slimibas risku péc vakcnadijas ar dzivu novajinatu vakdnu, informacija par nepieciesamibu biezak kontrolét INR, ja lieto peroralos

04-0054 antikoagulantus, informacija par mijiedarbibu ar ciklosporinu A, atjaunota informacija 4.6. apakSpunkta, 4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadibas -
04-0055 hiperurikémija, audz&ja sabruksanas sindroms, dehindratacija, pancitopénija.

Alfuzosin -Teva 10 mgilgstosas darbibas | Alfuzosini hydrochlo- | Teva PharmaB.V,, 07-0219 Papildinata drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dafisanas procedaru (SE/W/012/pdWs/001) akfivajai vielai alfuzosinam. Zalu apraksta

tabletes fidum Niderlande 4.2 apakSpunkta pievienota informacija par zalu terapetiskas efektivitates trikumu bémiem vecuma no 2 lidz 16 gadiem, 5.1 apakpunka pievienoti
attiedgi pétijumu dati.

Batidor 20 mg/ml+5mg/mlacu pilieni, | Dorzolamidum, Dr.Gerhard Mann 11-0242 Drosuma nformacijas harmonizéSana oftalmologija viet&ji lietojamu béta blokatoru (timolols/dorzolamids) zalu aprakstos un lietoSanas instrukijas:

Skidums Timololum Chem-pharm.Fabrik sistemisku blakusparadibu risks. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta pievienoti ieteikumi sistémiskas absorbijas mazinasanai; 4.3 - pievienotas kontrindikacijas:

GmbH, Vadija sinusa mezgla vajuma sindroms, sinuatriala blokade, 2. vai 3. pakapes atrioventrikulara blokade; 4.4 - pievienota informacija, ka var attistities
blakusparadibas, kadas tiek novérotas citiem sistémiski lietojamiem béta adrenoblokatoriem. Papildinati bridinajumi par piesardzibu sirdsdarbibas
traucgjumu, asinsvadu slimibu, elpo3anas sistémas traucgjumu, hipoglikémijas/cukura diabéta gadijuma, lieto3anu kopa ar citiem béta blokatoriem,
iespéjamu dzislenes atslanosanos; 4.5 papildinta mijiedarbiba ar guanetidinu, adrenalinu,fluoksetinu, paroksetinu; 4.6- pievienoti epidemiologisko
pétijumu dati par ietekmi uz jaundzimuso; 4.8 - pievienotas/ precizetas blakusparadibas: sistémiskas alergiskas reakijas, mialgija, sapes védera, vemsana,
acu dedzinasana, sapes, nieze, asarosana, apsartums, izsitumi uz adas, psoriazes paasinajums, seksuala disfunkija, pazeminats libido, hipoglikemija.

Nexium 20,40 mg zamas Skistosas tabletes | Esomeprazolum AstraZeneca AB, 02-0076 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011.gada decembris; 2012.gada marts) par protonu siikna

Nexium 40 mg pulveris injekdiju vai infziju Iviedrija 02-0077 inhibitoru ietekmi uz magnija fimeni asinis ilgstosas lietosanas laika un giiZas, plaukstas pamata un mugurkaula lazumu risku, lietojot protonu stikna

$kiduma pagatavosanai 050054 |inhibitorus. Attiecigi veikti papildinajumi zalu apraksta apakipunkta 4.4 un 4.8,

Noflamen 15 mg tabletes Meloxicamum Egis Pharmaceuticals  |08-0171 Drosumainformacijas saskanosana sistémiskilietojamu zalu, kas satur meloksikamu zalu aprakstos un lietoanas instrukdijas: augsts Stivensa-Dzonsona

PLC, Ungarija sindromay/ toksiskas epidermas nekrolizes risks, balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembris) ieteikumiem. Zalu apraksta
4.4. apakpunkta pievienoti bridinajumi, ka saistiba ar meloksikama lietosanu sanemti zinojumi par dzivibai bistamam adas reakdjam (Stivensa-Dzonsona
sindroms un toksiska epidermas nekrolize), ieteikums informét pacientus par simptomiem, riipigi uzraudzit, un simptomu paradisanas gadijuma lietosanu
partraukt. Sajos gadijumos pacients vairs nedrikst atsakt zalu lietosanu. Agrina zalu lietosanas partraukianair saistita ar labaku prognozi un terapeitisko
efektu. 4.8. apakSpunkta pievienota informadija, ka ir sanemti zinojumi par Stivensa- DZonsona sindromu un toksisku epidermas nekrolizi.

Olanzapine Actavis 10, 15, 5mg muté Olanzapinum Actavis Group PTCehf, |08-0245 Papildinata drosuma informacija saskana ar farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2011. gada oktobri. Zalu apraksta apakSpunkta 4.6 pievienota

dispergéjamas tabletes Islande 08-0246 informadija par nevelamam blakusparadibam jaundzimusajiem, kuri griitniecibas treSaja trimestri paklauti zalu iedarbibai; apakspunkts 4.8 papildinats ar

08-0244  |blakusparadibu:“zalu lietosanas atcelianas sindroms”.

Olfen 1%gels Diclofenacum natricum | Mepha Lda., Portugale |93-0567 Atjaunota drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediru (diklofenaks/Voltaren) (DE/W/001/pdWs/001). (Precizéts atlautais
zalu lieto3anas vecums, zales atlauts lietot no 14 gadu vecuma, ieklauta kontrindikacija: akfiva peptiska cila, bridinajumi par iesp&jamam bronhu
spazmam, partraukt zalu lietoSanu, ja paradas izsitumi, papildinats ar informaciju par lietosanu griitnicibas pirmajos divos trimestros un iesp&amam
blakusparadibam, veiktas redakcionalas izmainas apakspunktos 4.2, 43,4.4,4.5,4.7,48,49,5.1,5.2,53).

Alendronate sodium Accord 10,70mg Acidum alendronicum | Accord Healthcare 09-0302 Papildinata drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dafisanas procediru akfivajai vielai alendronatam. Zalu apraksta 4.2 apakpunka pievi-

tabletes Limited, Lielbritanja  ]09-0303 enotainformadija: nepietiekamu drosibas un efektivitates datu saistiba ar pediatrisku osteoporozi dél, Alendronate Sodium Accord nav ieteicams lietoSanai
beérmiem lidz 18 gadu vecumam; 5.1 apakSpunkta - informacija, ka natrija alendronats tika pétits nelielam pacientu skaitam idz 18 gadu vecumam ar
osteogenesis imperfecta, un rezultati ir nepietiekami, lai atbalstitu zalu lietoanu pediatriskiem pacientiem ar So diagnozi.

Biseptol (200 mg +40mg)/5 ml suspensija | Sulfamethoxazolum, | MedanaPharmaSA, |96-0424 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas  C(MDh/PhVWP/036/2011) ieteikumiem par sulfometoksazolu 2011. gada

iekSkigai lietosanai Trimethoprimum Polija septembri. Zalu apraksta apakspunkta 4.4 pievienota paplasinata informacija par Stivensa-Dzonsona sindromu un toksisku epidermas nekrolizi.

(Gradial tabletes Desogestrelum, N.V.Organon, 98-0545 Papildinata drosumainformacia saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dalisanas procediiras

Ethinylestradiolum Niderlande (09.09.2011). (leklauta mijiedarbiba ar bosentanu, rifabutinu, modafinilu, ritonaviru, nelfinaviru, nevirapinu, efavirenzu, papildinats blakusparadibu

apakpunkts ar piezimi par maksts asinosanas rakstura dazadam izmainam).
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LoristaH 100mg/12,5mg, 100mg/25mg, | Losartanum kalicum, | KRKA, d.d, Novo 10-0373 Atjaunota drosumainformadija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dafisanas procediras (NL /H/
50mg/12,5 mg apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum | mesto, Slovénija 10-00% PSUR/0057 /001) losartanam ar hidrohlortiazidu/Losartan HCTZ. (papildinati bridinajumi, mijiedarbiba, papildinatas un redakcionali parstradatas
10-0095 blakusparadibas).
Nantarid 100, 200, 300 mg apvalkotas Quetiapinum Gedeon RichterPlc, ~ |07-0373 Harmonizeta droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas procediras (NL /H/
tabletes Ungarija 07-0375 PSUR/0021 /003 ) aktivajai vielai kvetiapinam. lzmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.3-4.9. Zalu apraksts un lietosanas instrukija saskanoti. Atjaunota
070376 | drosumainformacija saskana ar atsauces zalém Seroquel. Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta pievienotas indikdcijas: depresijas epizozu arstéSana bipolaru
traucéjumu gadijuma; depresijas, manijas vai jauktu epizozu recidivu profilaksei pacientiem, kuriem manijas, jauktas vai depresijas epizodes bija reagéjusas
uz kvetiapina terapiju; 4.2 apakSpunkta pievienota informadija par ieteicamajam devam jauno indikaciju gadijuma.
Olanzapine Polpharma 10,15,20,5mg | Olanzapinum Pharmaceutical Works |11-0216 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011. gada septembra) par antipsihotisko lidzeklu lietosanu
muté dispergéjamas tabletes “Polpharma“SA,, 1-0217 3. gritniecibas trimestrT un patolodisku muskulu kustibu un/vai zalu atcelanas simptomu risku jaundzimusajiem. [zmainas veiktas zalu apraksta
Polija 110218 |apakipunktos4.6un4.3.
11-0215
Sofrel 100, 150,200, 25,300 mg apvalkotas |Quetiapinum Glenmark Pharmaceu- | 10-0071 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011. gada septembra) par antipsihotisko lidzeklu lietoSanu
tabletes ticals s.ro,, Cehija 10-0072 3. gritniecibas trimestrT un patolodisku muskulu kustibu un/vai zalu atcelanas simptomu risku jaundzimusajiem. lzmainas veiktas zalu apraksta
100073 |apakdpunktos4.6un48.
10-0070
10-0074
Valocordin 18 mg/18 mg/ml Skidums Phenobarbitalum, Krewel Meuselbach  |95-0326 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011.gada septembris) par Stivensa-Dzonsona sindroma/
iekSkigai lietosanai Aethylii alpha-bromiso- | GmbH, Vacija toksiskas epidermas nekrolizes risku, lietojot sistémiski fenobarbitalu saturoSas zales. Attiecigi veikti papildinajumi zaju apraksta apakSpunkta 4.4 un 4.8.
valeras
Fotil 5 mg/ml+20 mg/mlacu Timololi maleas, Pilo- | Santen Oy, Somija 97-0400 Informacija zalu apraksta 4.1-5.3 apakSpunktos harmonizéta ar savstarpéjas atziSanas procediira DK/H/128 apstiprinato produkta informadiju,
pilieni 3kidums carpini hydrochloridum apakpunkta 4.3 pievienotas kontrindikacijas: alergisks rinits, radzenes erozija, distrofiski radzenes bojajumi, bronhiala astma anamnéze, bronhu
hiperreaktivitate.
EfexorXR 150,37,7, 75 mgilgstosas Venlafaxinum Pfizer Europe MAEEIG, 00-0033 Harmonizéta drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.8 blakusparadibas sakartotas atbilstosi
darbibas kapsulas Lielbritanija 00-1171 MedDRA organu sistému Klasifikadijas datubazei un pievienotas blakusparadibas.
00-0032
Gopten 0,5, 2,4 mg cietds kapsulas Trandolaprilum Abbott Laboratories  |97-0389 Papildinata drosumainformacija saskana ar uzémuma drosuma pamatdatiem. leklauts bridinajums par anafilaktoidas reakdijas attistibas risku
Baltics SIA, Latvija 97-0390 pacientiem kuri sanem desendibilizacijas terapiju vai zema blivuma lipoproteinu aferézi, papildinata informacija par mijiedarbibu ar dimetidinu un natrija
08-0198  |aurotiomalatu. Veiktas redakcionalas izmainas.
Miflonide 200, 400 mikrogrami inhalacijas - | Budesonidum Novartis Finland Oy, ~ ]02-0395 Zalu apraksta 4.1 apakspunkta precizétas indikacijas — zales ir indicétas ilgstosai pretiekaisuma persistgjosas bronhialas astmas kontrole, ieskaitot
pulveris cietas kapsulas Somija 02-03% bronhialas astmas paasinajuma gadijumu profilaksi; 4.2 apakSpunkts papildinats ar informaciju par lietosanu pasam pacientu grupam un ir pievienota

informadija par minimalo efektivo devu; 4.4 apakSpunkts papildinats arinformaciju par sistémiskam blakusparadibam, ka ari veiktas redakcionalas
izmainas; 4.5 apakpunkts papildinats ar informaiju par mijiedarbibu ar itrakonazolu un ar peroraliem kontracepdijas lidzekliem; 4.6 apakSpunkts
papildinats arinformadiju par sievietém reprodukivaja vecuma, griitniedbu un zidiSanas periodu; 4.8 apakpunkts papildinats ar informaciju par
pediatrisko populaciju un pécredistracijas perioda registrétam sistémiskas iedarbibas blakusparadibam —psihomotora hiperaktivitate, miega traucgjumi,
nemiers, agresivitate, uzvedibas izmainas, hiperadrenokorticisms un mutes dobuma un rikles kandidoze; redakcionali sakartoti zalu apraksta apakSpunkti
—-5.1,52un53.

Vacdnum morbillorum,

GlaxoSmithKline Latvia

07-0308

Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta ieklauts bridinajums, ka péc vai pirms

injekdiju Skiduma pagat. pilnslirce, Priorix- | parotitidis, rubellae et | SIA, Latvija 07-0307 vakdnadijas iesp&jama psihogéna reakdija (§ibsana) vai neirologiskas pazimes (parejosi redzes traucéjumi, parestézija un toniski-kloniskas ekstremitasu
Tetra pulveris un Skidinatajs injekcijuskid. ~ |varicellae vivum kustibas). 4.8 apak$punkta precizétas blakusparadibas encefalits, cerebellara ataksija cerebellitam lidzigi simptomi, cerebellis, cerebrovaskulari traucgjumi.
pagatavo3anai
Pulmicort 0,5 mg/ml suspensija Budesonidum AstraZeneca AB, 00-1115 Papildinata un atjaunota dro$uma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dafisanas procedairu (NL/H/ 001 /pdWs/001), 11.11.2011 un saskana ar
izsmidzinasanai Lviedrija drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dafisanas procedras (DK/H /PSUR/0041/001), 25.10.2011, Budesonide. Zalu
apraksta 4.1 apakSpunkta precizétas indikacijas — loti nopietns pseidokrups, kura dé| nepiecieSama stacionéSana; apakSpunkts 4.2 sakartots redakcionali;
apakspunkts 4.4 sakartots redakcionali un papildinats ar bridinajumu par iesp&jamo mutes dobuma kandidozi, ar bridinajumu par paradoksalam
bronhu spazmam, ar bridinajumu arstiem ripigi sekot bému augsanai, ka arfar bridinajumu, ka piesardziba jaievéro pacientiem arelpcelu infekeiju un
senidu infekdiju; apakSpunkts 4.5 papildinats ar mijiedarbibu ar estrogéniem un kontraceptiviem steroidiem un iesp&jamo klidaini pozitivo rezultatu
adenokortikotrpa hormona stimulacijas testa; redakcionali sakartots un papildinats ar farmakokinétiska pétijuma rezultatiem zalu apraksta apakSpunkts
4.6; apakpunkts 4.8 papildints ar blakusparadibam — sistemiskas kortikosteroidu ietekmes pazimes un simptomi, ieskaitot virsnieru nomakumu
unaugsanas aizturi, katarakta, glaukoma, disfonija, nervozitate, uzvedibas parmainas, trauksme, rikles kairinajums, asinsizplidumi; apak3punkts
5.1 papildinats ar kiiniskiem pétijumiem, redakcionali sakartots un papildinats ar farmakokinétiskiem datiem pediatriskai populacijai zalu apraksta
apakpunkts 5.2,
Singulair 10 mg apvalkotas tabletes, Montelukastum Merck Sharp & Dohme |98-0354 Papildinata un atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.5 papildinats ar in vitro
Singulair 5mg koslajamas tabletes Latvija SIA, Latvija 98-0355 mijiedarbibas pétijumu datiem, kuros konstatéts, ka nav nepieciesams pielagot montelukasta devu lietojot kopa ar gemfibrozilu un nav kliniski nozimigas
zalumijiedarbibas ar citiem zinamiem CYP 2C8 inhibitoriem.
Varivax pulveris un skidinatajs injekciju VacdnumVaricellae | Merck Sharp & Dohme 05-0364 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Pievienota blakusparadiba -véjbakas (vakcinas celma).
suspensijas pagatavosanai vivum Latvija SIA, Latvija
Ibalgin Fast 400 mg apvalkotas tabletes | Ibuprofenum Zentivaks, Cehija 09-0369 Zaluapraksta papildinata/atjaunota drosuma informacija pamatojoties uz eksperta zinojumu. Apakspunkta 4.1 precizéta lietosanas indikadija, bija:
“akiitas sapes’, bis: "vieglas vai vid&ji stipras sapes”; 4.2 - precizéts terapijas ilgums un sniegti noradijumi lietosanai kopa ar édienu; 4.3 - pievienotas
kontrindikacijas: nelietot bémiem, kuru kermena masa ir mazaka par 40 kg, ka ari pacientiem ar cerebrovaskularu vai citu aktivu asinosanu; 44, 4.5,4.7,
4.9 - redakcionalilabojumi; 4.6 - redakcionali labojumi saskana ar farmakovigilances darba grupas ieteikumiem nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus
saturosam zalem.
Inegy 10mg/20 mg, 10mg/40 mg tabletes | Ezetimibum, Simvas- | MSD-SP Limited, 06-0227 Papildinata drosuma informacija saskana ar uzn@muma drosuma pamatdatiem. leklauts bridinajums par Simvastatina 80mg lietoSanu tikai pacientiem ar
tatinum Lielbritanija 06-0228 smagu homozigotiskas gimenes hiperholesterinémiju, parskatita informacija par mijiedarbibu un simvastatina dozesanu, pievienotas kontrindikacijas zalu
vienlaicigas lietosanas ar ciklosporinu, danazolu un gemfibrozilu. Papildinéta informacija par SEAS un ENHANCE kiinisko pétijumu datiem.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti. Papildinata drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma
zinojuma darba daliSanas proceduras, akfiva viela Simvastatin (Zocor).
(leklauts bridinajums un papildinatas blakusparadibas par tendopatiju un dipslu plisumu risku. )
Inegy 10mg/20 mg, 10mg/40 mg tabletes | Ezetimibum, Simvas- | MSD-SP Limited, 06-0227 Papildinata drosumainformacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkti4.2; 4.4;4.8; 5.1, pamatojoties uz SHARP
tatinum Lielbritanija 06-0228 kiinisko pétijumu datiem, papildinati ar informaciju par zalulietosanu pacientiem ar hronisku nieru slimibu.
Rispolept 1,2, 3,4 mg apvalkotas tabletes, |Risperidonum UAB Johnson & 98-0099 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu aparaksta apakSpunkta 4.6 pievienota informacija par nevélamam
Rispolept 1 mg/ml Skidums iekskigai Johnson, Lietuva 01-0372 blakusparadibam jaundzimusajiem, kuri gritniedibas tresaja trimestri paklauti zalu iedarbibai; apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibam:
lietosanai, 98-0100  |neitropénija, disgeizija, galvas trice, paaugstindts holesterina un trigliceridu limenis asinis, zalu abstinences sindroms jaundzimusajiem.
Rispolept Consta 25, 37,5, 500 mg pulveris 98-0101
un Skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju 98-0102
suspensijas pagatavosanai 03-009%
03-0097
03-0098
Myfortic 180, 360 mg zamas Skistosas Addum mycophe- Novartis Finland Oy, ]05-0269 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.9 apakSpunkta pievienota informacija par pardozesanas
tabletes nolicum Somija 05-0270  |qadijumiem un novérotajam blakusparacibam (imunitates nomakums, infekcija).
Myfortic 180, 360 mg zamas kistosas Addum mycophe- Novartis Finland Oy,  ]05-0269 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.6 apakSpunkta ieklautas rekomendacijas kontracepdijai
tabletes nolicum Somija 05-0270 virieSu dzimuma pacientiem un to partnerém, 5.3 - papildinata informacija par aplastiskas anémijas iesp&jamibu, kas novérota pétijumos ar grauzejiem,
6.6 - precizéta informadija par iespéjamo teratogénu iedarbibu cilvékiem.
Myfortic 180, 360 mg zamas Skistosas Adidum mycophe- Novartis Finland Oy, ~ |05-0269 Papildinata drosumainformacija saskana ar uzyémuma drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8 apakspunkt ieklautas blakusparadibas sakarotas
tabletes nolicum Somija 05-0270 athilstosi MedDRA Klasifikacijai un nemot véra jaunakos petijumu datus.
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Myolastan 50 mg apvalkotas tabletes Tetrazepamum Sanofi-aventis Latvia  |97-0289 Papildinata drosuma informacija saskana ar uzémuma drosuma pamatdatiem. (lekjauti bridinajumi par psihiskam un paradoksalam reakcjam,
SIA, Latvija bridingjums pacientiem ar depresiju vai ar depresiju saistitu trauksmi, mijiedarbiba ar miega, pretepilepsijas un anestezijas lidzekliem, papildinatas
blakusparadibas: hipotenzija, aknu Siinu bojajums, holestaze, eksfoliativs dermatits, zalu izraisiti izsitumi ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem.)
Muse 1000, 250, 500 mikrogrami uretrala | Alprostadilum Meda AB, Zviedrijia 1040133 Atjaunota drosuma informacija saskana ar uzémuma drosuma pamatdatiem. Balstoties uz kliniska eksperta zinojumu, kas sastadits pamatojoties uz
nijina 04-0131 kiinisko pétijumu datiem un erektilas disfunkdijas arstésanas vadiinijam, sakotnéjalietosanas deva paaugstinata no 250 uz 500 mikrogramiem.
04-0132
Rovamycine 1,5, 3 milj.SV apvalkotas Spiramycinum Sanofi-aventis Latvia  |98-0282 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu aparaksta apakSpunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas- holecistits
tabletes SIA, Latvija 98-0284 un jauktas genézes hepatits.
Sanoral HCT20mg/5 mg/12,5 mg, 40 Olmesartanum Menarini Intema- 11-0034  |Tiek paplasinata apstiprinata aizstajterapijas indikacija, pievienojot papildterapijas iespgju pieaugusiem pacientiem kuriem asinsspiediens nav pietiekami
mg/10mg/12,5mg, 40 mg/5mg/12,5mg, | medoxomilum, tional Operations 11-0035 kontroléts ar olmesartana medoksomila un amlodipina kombinadiju, lietojot to divu sastavdalu preparata veida. Atbilstosi iinisko pétijumu rezultatiem
40mg/5mg/25mg,40mg/10mg/25mg  [Amlodipinum, Hydro- |LuxembourgS.A,, 11-0037 papildindti arf apakSpunkti 4.2, 4.8 un 5.1.
apvalkotas tabletes chlorothiazidum Luksemburga 11-0038
11-0036
Aleptolan 1,2, 3,4 mg apvalkotas tabletes ~|Risperidonum G.L.PharmaGmbH,  |07-0055 DroSumainformacijas saskano3ana antipsihotisko lidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu aprakstos un lieto3anas instrukdijas: lietosana 3. griitniedbas
Austrija 07-0056 trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcelSanas simptomu risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
07-0057 gada septembra) ieteikumiem.
07-0058
Amoxil 500 mg kapsulas Amoxicillinum GlaxoSmithKline Latvia |04-0196 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru Amoksicilinam (SE/W/009/pdWs/001). Zalu apraksta
SIA, Latvija apakspunkta 4.2 precizétas devas bémiem.
(lopidogrel Actavis 75 mg apvalkotas (lopidogrelum Actavis Group PTCehf, ]09-0524 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar jauniem datiem par atsauces zalém Plavix.
tabletes Islande
(ozaar 100, 12,5, 50 mg apvalkotas Losartanum kalicum | SIAMerckSharp & |04-0343 Papildinata droSuma informacija saskana ar periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu par periodu no 09.2007. lidz 09.2010.gadam. (leklauta
tabletes, Cozaar 2,5 mg/ml pulveris un Dohme Latvija, Latvija |09-0069 mijiedarbiba, lietojot angiotenzina receptoru blokatorus vienlaicigi ar AKE inhibitoriem, redakcionalas izmainas).
Skidinatajs iekSkigi lietojamas suspensijas 09-0090
pagatavosanai 96-0155
Despra 10, 15,20 mg apvalkotas tabletes | Escitalopramum Glenmark Pharmaceu- |10-0512 Drosuma informaijas saskanoSana citalopramu saturosu zaju aprakstos un lietosanas instrukdijas: QT intervala pagarinasanas risks, balstoties uz EMA
ticalss.ro, Cehija 10-0513 Farmakovigilances darba grupas (2011. gada oktobra) ieteikumiem.
10-0514
Diphereline 11,25mg, 3,75mgpulveris | Triptorelinum Ipsen Pharma, Francija |03-0240 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011.gada decembris) par gonadotropinu atbrivojosa hormona
un kidinatajs ilgstosas darbibas injekiju 98-0005 agonistu klases iedarbibu. Pievienots bridingjums par smagas depresijas risku, Blakusparadibam pievienota depresija un garastavokla izmainas.
suspensijas pagatavosanai
Escitalopram Alvogen 20, 10, 15 mg Escitalopramum AlvogenIPCoSaurl, |10-0522 Drosumainformacijas saskanoSana escitalopramu saturosu zalu aprakstos un lietosanas instrukdijas: QT intervala pagarinasanas risks, balstoties uz EMA
apvalkotas tabletes Luksemburga 10-0520 Farmakovigilances darba grupas (2011. gada decembris) ieteikumiem.
10-0521
Eslorex 10, 15,20, 5 mg apvalkotas tabletes | Escitalopramum Zentivaks, Cehija 09-0421 Drosumainformacijas saskano3ana escitalopramu saturo3u zalu aprakstos un lieto3anas instrukdijas: QT intervala pagarinaSanas risks, balstoties uz EMA
09-0422 Farmakovigilances darba grupas (2011. gada decembris) ieteikumiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukdija saskanoti, korigéti atbilstosi pienemtajam
090423 standartformam.
09-0420
Fosinopril Actavis 10,20, 5 mg tabletes Fosinoprilum natricum [ActavisNordicA/S, ~ ]05-0616 | Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dafiSanas procedras (ES/H/
Danija 05-0617 PSUR/0019/001) 25.11.2010. (Zalu apraksta 4.4- redakcionalas izmainas; 4.5- papildinata mijiedarbiba ar litiju, antacidiem; 4.9- informacija par
050615 |pardozésanas arstesanu). Papildinta drosuma informécija balstoties uz publicéto dokumentu par Aktivo vielu sarakstu un apstiprinato redakdiju fosinoprila
natrija salij saskana ar ES darba daliSanas procediiru novértgjot pediatriskos datus (2010.gada aprilis). (Veiktas nelielas redakcionalas izmainas zalu
apraksta apakSpunkta 4.4- lietosana bémiem).
Fragmin 10000 SV (anti-Xa)/0,4ml, 2500 | Dalteparinum natricum | PharmaciaN.V./S.A,  |05-0449 Papildinata drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dafisanas procediras [T/W/ 07 /pdWs/01nobeigumu (zales — Fragmin, akfiva viela-
SV (anti-Xa)/0,2ml, 5000 SV (anti-Xa)/0,2 Belgija 00-0358  |Dalteparinum). Zalu apraksta ieklauti pediatriskas populacijas pétijumu rezultati, papildinata informécija par zalulietosanu bémiem, pievienoti bridingjumi
ml, 7500 SV (anti-Xa)/0,3 ml $kidums 00-0355 par benzilspirta saturosu zalu lieto3anu bémiem.
injekdijam pilnslircé 05-0450
Fragmin 10000 SV (anti-Xa)/0,4 ml, 2500 00-0356
SV (anti-Xa)/1 miskidums injekcijam 00-0357
Gingium 120 mg apvalkotas tabletes Ginkgo bilobaefolii | Sandozd.d,, Slovénija {03-0440 Harmonizta droSuma informacija saskana arizmainam globalaja pamatdatu apraksta 2012. gada februari. Redakcionalas izmainas zalu apraksta
extractum sicum apakspunktos 4.2-5.3; apakSpunkta 4.2 precizéta informacija par zalu lietoSanu pie atseviskam indikacijam; apakpunkta 4.3 pievienota kontridikacija-
gritniedba; apak3punkta 4.4 pievienoti bridinajumi par pastiprinatu asinosanu un palielinatu krampju rasanas biezumu; apakSpunkta 4.6 pievienota
informacija, ka zales kontrindicétas griitniedbas laika.
Helex0,25,0,5, 1, mg tabletes, Helex SR 0,5, | Alprazolamum KRKA, d.d,, Novo 96-0169 Atjaunota droSumainformadija saskana ar atjaunotajiem droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunktos 4.4- pievienota informacija bridinajumos
1,2mgilgstosas darbibas tabletes mesto, Slovénija 01-0149  |paratkaribu, bezmiegu un trauksmi, terapijas ilgumu, amnéziju, ipasam pacientu grupam, depresiju, paniku, elposanas mazspéju; 4.5- mijiedarbiba
01-0150  [arCYP3A4inhibitoriem; 4.6- risku lietojot benzodiazepinus griitniecibas un zidisanas perioda laika; 4.7- ietekme uz transportlidzeklu vadiganu un
ggﬁggg mehanismu apkalposanu; 4.8- pievienotas blakusparadibas; 4 9- papildinats ar pardozasanas simptomiem un terapiju.
07-0260
Influvac2011/2012, suspensija injekdjam | Vacdnuminfluenzae | Abbott Biologicals B.V., |05-0097 Papildinta informaija saskana ar harmonizéto Eiropas zalu aprakstu un lietoSanas instrukiju trivalentajam gripas vakcnam. Redakconli labojumi zalu
05ml inactivatum ex corticis | Niderlande apraksta4.1-4.4 un 4.6-4.8 apakSpunktos.
antigeniis praeparatum
Irbesartan Accord 150,300, 75 mg Irbesartanum Accord Healthcare 09-0305 Papildinta drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem- zalu apraksta 4.6- papildinata informacija par lietosanu
apvalkotas tabletes Limited, Lielbritanja  |09-0306 |zidisanas laika un par altemativas terapijas ar visparatzitu drosuma raksturojumu ordinésanu zidisanas laika.
09-0304
Loridan 100, 25, 50 mg apvalkotas tabletes |Losartanum kalicum | KRKA, d.d,, Novo 10-0202 Harmonizéta drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Cozaar - saskanota dozéSana sirds mazspéjas gadijuma. Papildinéta un harmonizéta
mesto, Slovénija 10-0200 drouma informacija saskana ar dro$uma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafisanas procediras ( NL/H/
10-0201 PSUR/0056/001) losartanam. (papildinata mijiedarbiba ar noradi par riskiem, kas saistiti ar dubuttu blokadi, lietojot kopa ar AKE inhibitoriem,
blakusparadibas sakartotas tabula), ir redakcionalas izmainas.
Losartan Actavis 100, 50mgapvalkotds  |Losartanum kalicum | Actavis Group hf, 07-0143 Papildindta droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/
tabletes Islande 07-0142 PSUR/0056/001) losartanam, Cozaar. Apakspunkti 4.4 fidz 4.9 saskanoti ar droSuma pamatdatiem. Veiktas arf redakcionalas un format&Sanas izmainas.
Lozap H 50 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes | Losartanum kalicum, | Zentiva k.s., Cehija 09-0089 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011.gada jiinijs) par hidrohlortiazidu un ta lietoSanu
Hydrochlorothiazidum griitniedbas un zidisanas perioda. ApakSpunkta 4.6 un citur teksta i arf redakconali labojumi.
Mesulid 100 mg tabletes Nimesulidum Helsinn Birex Pharma- |97-0248 Harmonizta drosuma informadija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértésanas procedras (20.janvaris 2012) lemumu par nimesulidu
ceutical Ltd,, Irja sistémiskailietosanai. (Svitrota indikaija:Sapiga osteoartrita simptomatiska arstésana, blakusparadibam mainits novérosanas biezums).
Nebido 1000 mg/4 ml 3kidums injekcijam | Testosteroni Bayer Pharma AG, 05-0141 Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma 2011.gada gala novértgjumazinojuma.
undecanoas Vacija Zalu apraksta 4.2 pie lieto3anas veida pievienota informadija, ka jaievada léni, ilgak ka divas miniités; 4.4- informacija par testosterona aizstajterapijas
vadiinijam, pacienta novérosanu injekcijas laika un péc tas; 4.8- papildinata informacija par pulmonaro mikroemboliju ar eflainu Skidumu.
Neurontin 100, 300,400, 600, 800 mg Gabapentinum Pfizer Limited, 01-0276 Papildinta drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediiru akfivajai vielai gabapentinam (PT/W/ 0001 /pdWS/001). Zalu
detas kapsulas Lielbritanija 01-0277 apraksta 5.2 apakspunkta ieklauta informacija par farmakokinétikas pétjumu ar bémiem.
01-0278
03-0016
03-0017
Olfen 75 mg/20 mg/2 ml 3kidums Diclofenacum Mephalda, Portugale [93-0565  |Harmonizéta drosumainformadija saskana ar ES Pediatriskas darba dalisanas procediru (aktivai vielai - diklofenaks) (leklauta mijiedarbiba ar
injekdjam natricum, Lidocainum holestiraminu, sirds glikozidiem, mifepristonu. Veiktas redakcionalas izmainas apakspunktos 4.2,4.3,4.4,4.8,5.1,5.2,53)
hydrochloridum
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Osagrand 150 mg apvalkotas tabletes Addum ibandronicum | Zentivak:s,, Cehija 11-0314 Papildinata drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC30/31 panta EK parvértesanas procedras 13/07/2011 lémumu ((2011)5198
Osagrand 3 mg/3 ml Skidums injekcijam 1-0313 bisfosfonatiem. Zalu apraksta pievienota sekojosa informacija: 4.2 apakspunkta - optimalais osteoporozes arsteSanas laiks ar bisfosfonatiem nav noteikts;
4.4- bridingjumi par netipiskiem subtrohanteriem un diafizariem augsstilba kaula lizumiem; 4.6 - pétijumu dati par ibandronskabes ietekmi uz fertilitati;
4.8- pievienotas blakusparadibas: netipiski subtrohanteri un diafizari augsstilba kaula lazumi; 5.3 - pétijumu dati par ietekmi uz reprodukijas spejam
dzivniekiem.
Paropen0,25,0,5, 1,2, 5mgapvalkotds  |Ropinirolum Glenmark Pharmaceu- |10-0018 Papildinata drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru aktivajai vielai ropinirolam (FR/W/014/pdWS/001). Zalu apraksta
tabletes ticalss.ro, Cehija 10-0019 5.2 apakSpunkta ieklauta informacija par farmakokinétiskajiem datiem pusaudziem.
10-0020
10-0021
10-0022
Plaquenil 200 mg apvalkotas tabletes Hydroxychloroquini | Sanofi-aventis Latvia  [99-0231 Harmonizéta drosuma informacija saskana ar ES Pediatriskas darba daliSanas procediiru akfivai vielai hidroksihlorohins (Plaguenil) (UK/W/ 029/
sulfas SIA, Latvija pdWs/001). Zalu apraksta atseviski izdalitas indikacijas bémiem (juvenils idiopatisks artrits (kombinacija ar citu terapiju), diskveida un sistémas sarkana
vilkéde) un indikadijas pieaugusajiem. ApakSpunkta 4.2 ieklauta norade, ka deva bémiem nedrikst parsniegt 6,5 mg uz katru idealas kermena masas
kilogramu diend, tadé| 200 mg tabletes nav piemérotas bémiem ar kermena masu mazaku par 31 kg.
Risperidone Accord 0,5, 1,2, 3,4,6 mg Risperidonum Accord Healthcare 08-0314 Drosumainformacijas saskanosana antipsihotisko lidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu aprakstos un lietosanas instrukdijas: lietosana 3. griitniedibas
apvalkotas tabletes Limited, Lielbritanja  ]08-0315 trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcelSanas simptomu risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
08-0316 gada septembra) ieteikumiem.
08-0317
08-0318
08-0319
Tulip 10,20 mg apvalkotas tabletes Atorvastatinum Sandozd.d, Slovénija |10-0468 Papildinata drosuma informacija par diabéta vai glikozes metabolisma traucgjumu rasanas risku saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem
10-0469 par HMG-CoA reduktazes inhibitoriem atorvastatinu saturoam zalém.
Anastrozole Accord 1 mg apvalkotas Anastrozolum Accord Healthcare 08-0336  |Harmonizéta drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Arimidex 1 mg apvalkotas tabletes (AstraZeneca UK Limited) un pienemtajam
tabletes Limited, Lielbritanija standartformam.
Baxogar 150 mg apvalkotas tabletes Addum ibandronicum |AlvogenIPCoSaurl,  [10-0535 Papildinata drosuma informacija saskana ar Direkfivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértesanas procedras EMEA/H/A-31/1279 13.07.2011. lemumu
Luksemburga ((2011) bisfosfonatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienoti noradijumi par osteoporozes arstéSanas ilgumu ar bisfosfonatiem; 4.4 -pievienota
informadija par iesp&jamiem netipiskiem subtrohanteriem un diafizariem augsstilba kaula lazumiem pacientiem, kuri sanemusiilgstosu osteoporozes
arstésanu; 4.8 - pievienota informacija par pécregistradijas perioda novérotajam blakusparadibam:netipiski subtrohanteri un diafizari augsstilba kaula
lizumi.
Bossanova 150 mg apvalkotas tabletes Addum ibandronicum | Gedeon RichterPlc, ~ [10-0135 Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Bonviva. Zalu apraksta 4.3 apakspunkta ieklautas kontrindikadijas: hipokalcémija, baribas vada
Ungarija patolodijas, kas aizkave ta iztukSosanos, nespéja vertikali nosédat vai nostavet vismaz 60 mindites; 4.4 ieklauts bridinajums par iesp&jamo kunga-zamu
trakta augidalas glotadas kairinajumu, par iespejamam kunda un divpadsmitpirkstu zamas ciilam un atipiskiem augsstilba kaula lizumiem, pacientiem
ieteicams kontrolét nieru funkdiju, kaldija, fosfata un magnija limeni seruma; 4.8 apakspunkts papildinats ar blakusparadibam: atipiski subtrohanteri un
diafizari augsstilba lizumi, acu iekaisums.
Carboplatin-Teva 150 mg pulveris injekdiju | Carboplatinum TevaPharma B, 99-0763 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem un péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dafiSanas
$kiduma pagatavosanai Niderlande procediras (FR/H/PSUR/0034/001) karboplatinam. ApakSpunkta 4.2. precizéta informacija par devu pielagosanu.
(ladosol 100 mg cietas kapsulas Iltraconazolum Stada Arzneimittel  |06-0044  |Papildinata drosumainformécija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dafisanas procedras (UK/H/
AG, Vacija PSUR/0033/001) akivai vielai ltrakonazolam. Redakcionalas izmainas 4.3-4.9 apakspunkta; apakSpunkta 4.3 pievienota kontrindikacija- ventrikulara
disfunkdija; apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par zalu ietekmi uz aknam un bridinajumi specialam pacientu grupam (gados vecakiem pacientiem,
pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc&jumiem); apakSpunkta 4.8 pievienotas blakusparadibas- seruma slimiba, angioneirotiska tiiska, redzes
traucéjumi, urina nesaturésana.
Domperidon Actavis 10 mg tabletes Domperidonum Actavis Group hf, 06-0269 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2011. gada oktobra ieteikumiem domperidonu saturosam zalém: QTc
Islande intervala pagarinaSanas, smagas ventrikularas aritmijas un pekSnas sirds apstasanas risks.
Dorzolamide/Timolol Actavis 20mg/5mg/ | Dorzolamidum, Actavis Group PTCehf, |11-0103 Harmonizéta drosuma informécija saskana ar atsauces zalém Cosopt acu pilieni, Skidums. Zalu apraksta 4.4 un 4.8 apakspunktos pievienota informacija
ml acu pilieni, Skidums Timololum Islande pariespgjamam hipersensitivitates reakjam uz sulfonamidiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukdija saskanoti.Droumainformacijas harmonizésana
oftalmologija vietji lietojamu béta blokatoru (timolols/dorzolamids) zalu aprakstos un lietosanas instrukdijas: sistémisku blaknu risks, balstoties uz EMA
Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembris) ieteikumiem.
Epiletam 1000, 250, 500,750 mg Levetiracetamum Egis Pharmaceuticals | 12-0024 Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Keppra. lzmainas zalu apraksta apak3punkta 4.8: pievienots droSumajautajumu kopsavil-
apvalkotas tabletes PLC, Ungarija 12-0021 kums, pievienoti pétjuma dati par novérotajam blakusparadibam pediatriskaja populacija, blakusparadibas sakartotas tabulas veida.
12-0022
12-0023
Ketipinor 100, 200, 25, 300 mg apvalkotas | Quetiapinum Orion Corporation, 07-009%6 Atjaunota drosumainformadija saskana ar drosuma pamatdatiem un Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma nobeiguma novértgjuma zinojumu.
tabletes Somija 07-0097 Redakcionali izmainits zalu apraksta apakspunkts 4.8 un blakusparadibas precizak noraditas athilstosi MedDRA organu sistemu Klasifikacijai.
07-0095
10-0658
Ketipinor 100, 200, 25, 300 mg apvalkotas | Quetiapinum Orion Corporation, 07-009%6 Harmonizéta drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Seroquel. Harmonizeti zalu apraksta apakSpunkti4.1,4.2,5.1.
tabletes Somija 07-0097
07-0095
10-0658
Losartan Accord 100, 25, 50 mg apvalkotas |Losartanum kalicum | Accord Healthcare 09-0399 Papildinata un harmonizéta drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Cozaar (papildinata mijiedarbiba ar noradi par riskiem, kas saistiti ar dubultu
tabletes Limited, Lielbritanija  ]09-0397 blokadi, lietojot losartanu kopa ar AKE inhibitoriem, nelieli labojumi apakSpunkta 4.6).
09-0398
Meloxistad 15, 7,5 mg tabletes Meloxicamum Stada Arzneimittel ~ ]05-0480 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2011.gada oktobra ieteikumiem: Stivensa-DZonsona sindroma un toksiskas
AG, Vadija 05-0479 epidermas nekrolizes risks.
Mezym 3500V apvalkotas tabletes Pancreatis pulvis Berlin-Chemie AG/Me-|97-0444 | Papildinta droSuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma izvértesanas. leklauts bridinajums, ka
narini Group, Vacija tabletes koslajot var bt mutes glotadas bojajums, pievienota informacija par mijiedarbibu ar pretdiabéta fidzekliem akarbozi un miglitolu, apakpunkta
Nevelamas blakusparadibas precizétas gremosanas trakta alergiskas reakcijas.
Microlax 9 mg/90 mg/625 mg/ml rektalais |Natrii laurilsulfoacetas, |McNeil AB, Zviedriia  100-0919  |Zalu apraksta apakSpunkta 5.2 pievienota informacija par zalu iedarbibas sakumu.
Skidums Natrii citras, Sorbitolum
Oftidorix 20 mg/ml + 5 mg/ml acu pilieni, | Dorzolamidum/ ABSanitas, Lietuva | 11-0110 DroSumainformacijas harmoniz&Sana oftalmologija viet&ji lietojamu béta blokatoru (timolols/dorzolamids) zalu aprakstos un lieto3anas instrukijas:
Skidums Timololum sistémisku blaknu risks, balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembris) ieteikumiem.
Oxcarbazepine Teva 150, 300, 600 mg Oxcarbazepinum TevaPharma B, 09-0249 Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dalisanas procedras (DK/H/
apvalkotas tabletes Niderlande 09-0250 PSUR/002/002) okskarbazepinam/Trileptal. Zalu apraksta 4.6 apakspunkta pievienots noracijums par okskarbazepina lietosanu griitniedibas laika, 4.8
09-0251 pievienotas blakusparadibas - hipotireoze, pazeminats T4 limenis asinis.
Risonate 35 mg apvalkotas tabletes Natri risedronas TevaPharmaB.V,, 08-0339 |Papildinéta drosuma informacia saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvertésanas procediiras EMEA/H/A-31/1279 13.07.2011. lemumu
Niderlande ((2017) bisfosfonatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienoti noradijumi par osteoporozes arstésanas ilgumu ar bisfosfonatiem; 4.4 -pievienota
informaija par iespéjamiem netipiskiem subtrohanteriem un diafizariem augsstilba kaula lazumiem pacientiem, kuri sanémusiilgstosu osteoporozes
arstesanu; 4.8 - pievienota informacija par pécredistracijas perioda novérotajam blakusparadibam:netipiski subtrohanteri un diafizari augsstilba kaula
ldzumi.
Tessyron 75 mg apvalkotas tabletes (lopidogrelum Gedeon RichterPlc,  |10-0628 Harmonizeta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Plavix. Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta pievienota indikacija - aterotrombozes un trombem-
Ungarija bolijas gadijumu profilakse pacientiem ar priekSkambaru mirgosanu, athilstosi papildinats 4.2 ar devam un lietosanu. 4.5 papildinata mijiedarbiba ar
protonu sikknu inhibitoriem, 4.8 pievienota informacija par nozimigiem asinosanas gadijumiem, kas novéroti pétijuma ACTIVE-A. 5.2 atjaunota informacija
par farmakogenétiku. Lietoanas instrukdija precizéts noradijums: nedrikst barot bému ar kriti klopidogrela lietoanas laika.
Allergosan 10 mg/g kréms Chloropyramini SIA"Briz; Latvija 05-0278 Papildinata drosuma informécija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma hloropiraminam. (Zalu apraksta
hydrochloridum redakconlas izmainas 4.2, 43,4.5,4.6,4.7,5.1,5.2; 4.4 ieklauti bridinjumi par saskari ar glotadam; 4.8- papildintas blakusparadibas).
Allergosan 10 mg/ml 3kidums injekdjam | Chloropyramini SIA“Briz; Latvija 06-0039 Papildinta drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma hloropiraminam. (Zalu apraksta
hydrochloridum redakcionalas izmainas 4.2, 5.1, 5.2 apakspunktos; 4.3- pievienota kontrindikacija griitnieciba un zidisanas periods un 4.4- ieklauti bridinajumi par

lietosanu bronhialas astmas, glaukomas, prostatas adenomas, urina retences, MAQ inhibitoru vienlaicigas lietosanas un ilas slimibas paasinajuma
gadijuma, kas ieprieks bijusi kontrindikaciju sadala; 4.5- mijiedarbiba ar ototoksiskam zalem, adas alergénu testiem, narkotiskiem analgétikiem, atropinu,
alkoholu; 4.6- noradita kontrindikacija lietosanai griitniecibas un zidisanas perioda laika; 4.7- par koordinadijas traucgjumiem un aizkavétu reakciju; 4.8-
papildinatas blakusparadibas; 4.9- pardozésanas simptomi un terapija).
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Escitalopram Accord 10,20, 5mg Escitalopramum Accord Healthcare 11-0500 Drosumainformacijas saskanosana escitalopramu saturosu zalu aprakstos un lietoSanas instrukdijas: QT intervala pagarinasanasrisks, balstoties uz EMA
apvalkotas tabletes Limited, Lielbritanija  |11-0501 Farmakovigilances darba grupas (2011. gada decembris) ieteikumiem.
11-0499
Ibandronicacid Portfarma 150 mg Addum ibandronicum | Portfarmaehf, Islande |10-0500 Papildinata drosuma informacija saskana ar Direkfivas 2001/83/EC31. panta EK parvértésanas procediiras EMEA/H/A-31/1279 13.07.2011. lemumu
apvalkotas tabletes ((2011) bisfosfonatiem par netipiskiem augsstilba kaula lizumiem, kas var rasties bifosfonatu grupai raksturigas ietekmes rezultata.
Ketanov 10 mg apvalkotas tabletes Ketanov | Ketorolacum Ranbaxy (UK) Ltd, 980622 Atjaunota droSumainformadija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (CMDh/PhVWP/045/2012) ketorolaku saturosam zalém. Veiktas
30 mg/ml $Kidums injekdijam trometamolum Lielbritanija 98-0621 redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.3, 4.4 un 4.8,
Livial 2,5 mg tabletes Tibolonum N.V.Organon, 98-0299 Papildinta drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011. gada novembris) un Uzyémuma drosuma pamatdatiem.
Niderlande leklauta kontrindikacija:zinami trombofiliski traucgjumi, pievienota mijiedarbiba ar barbituratiem, karbamazepinu, hidantoinu, rifampicinu, asinszali.
Apakspunkti 4.4 un 4.8 papildinati ar miljons sievieSu pétjuma un epidemiologisko pétijuma datiem.
Olanzapine Medana 10, 15,20, 5 mg Olanzapinum Medana Pharma SA,  |10-0292 Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Zyprexa. Zalu apraksta 4.4 apakpunkta ieklauti ieteikumi par glikozes un lipidu vielmainas
apvalkotas tabletes Polija 10-0293 raditaju noteikSanas biezumu, 4.4 un 4.8 apakSpunkta atjaunota informacia par trombembolijam un venozu trombemboliju risku.
10-029%4
10-0291
Oxcarbazepine Teva 150, 300, 600 mg Oxcarbazepinum TevaPharmaBV, 09-0249 Saskana arfarmakovigilances darba grupas ieteikumiem zalu apraksta 4.8 apak3punkta pievienota informacija par pazeminatu kaulu mineralu blivumu,
apvalkotas tabletes Niderlande 09-0250 osteopéniju, osteoporozi un lizumiem pacientiem ilgstosas okskarbazepina lietosanas gadijuma.
09-0251
Saizen 8 mg dlick.easy pulveris un Somatropinum Merck SeronoS.pA,  102-0183 Papildinata drosuma informacija saskana ar Direkfivas 2001/83/EC 107. panta EK parvértéSanas procedras (27.02.2012) lemumu aktivajai vielai -
Skidinatajs injekdiju Skiduma pagatavosanai Italija somatotropinam. (leklauta kontrindikacija - aktivs smadzenu audzjs un bridingjums, ka arstésana japartrauc, ja novéro audzja palielinasanas pazimes.
leklauts bridinajums, ka nedrikst parsniegt maksimalo ieteikto dienas devu).
(anocord 16,32, 4,8 mg tabletes (andesartanum KRKA, d.d,, Novo 11-0305 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija saskana ar otra vilna procediiras laika sniegtajiem komentariem. Zalu apraksta apakpunktos 4.2- sniegtas
cilexetilum mesto, Slovénija 11-0306 norades par devu paaugstinasanu, sirds mazspéjas pacientu arstésanu, lietosanu bémiem; 4.4- par hiperkaliémijas risku; 4.5- par kalija limena monitor-
1-0303 ingu, mijiedarbibu ar litiju; 4.6- pariespejamo risku lietojot griitniecibas laika; 4.7- bridingjumi par iespgjamu reiboni; 4.8- pievienotas blakusparadibas;
11-0304  |5.1- par hipertensiva efekta pastiprinasanos, pievienoti pétfjumu dati; 5.2- papildinata biotransformadia.
Dipeptiven 200 mg/ml koncentratsinfizijlu |N(2)-L-alanyl-L- Fresenius Kabi AB, 03-0261 Pamatojoties uz procedras DE/H/101/01/11/020 nobeiguma lémumu veiktas izmainas terapeitiska indikacija, precizéts zalu lietoSanas veids.
$kiduma pagatavosanai glutaminum Lviedrija
Mesar 10,20,40 mg apvalkotas tabletes | Olmesartanum Menarini Interna- 04-0062 Atjaunota droSumainformadija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem, papildinatas blakusparadibas ar informaciju par anafilaktisku reakciju.
medoxomilum tional Operations 04-0063  |Veiktas redakconalas izmainas atbilstosi standartformam.
Luxembourg SA, 04-0064
Luksemburga
Nexium 10 mg granulas iek3Kigilietojamas | Esomeprazolum AstraZeneca AB, 08-0137 Pievienota informadija par mijiedarbibu vienlaidi lietojot ar cilostazolu apakSpunkta 4.5. Apakspunktos 4.4. un 5.1 harmonizéta informacija par kunga-
suspensijas pagatavosanai Iviedrija zamu trakta infekaiju palielinatu risku, samazinoties kunda skabes fimenim.
Topamax 100, 25, 50 mg apvalkotas Topiramatum UAB Johnson & 00-0122 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts bridinajums par zalu lietoanu pavajinatas nieru darbibas
tabletes Johnson, Lietuva 00-0120 gadijuma un pariespéjamo mijiedarbiba saistiba ar valproiskabes vienlaikus lietosanu. Zalu apraksts atjaunots athilstosi pienemtajam standartformam.
00-0121
Fortzaar 100mg/12,5mg,100mg/25mg, |Losartanumkalicum, |SIA“MerckSharp&  |09-0241 Darba dafisanas procediira NL/H/xoWS/013 papildinata drosuma informacija saskana ar periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu losartanam par
50mg/12,5mg apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum | Dohme Latvija’ Latvija [09-0242  |periodu no 09.2007. lidz 09.2010.gadam (iek|auta mijiedarbiba, lietojot angiotenzina receptoru blokatorus vienlaicigi ar AKE inhibitoriem). Papildinata
09-0240 dro3uma informacija sadalas, kas skar zidisanas periodu, saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem parlosartana lieto3anu kombinacija ar
hidrohlortiazidu. Veeikti redakcionali labojumi saskana ar Hyzaar NL/H/1458/002/E/1 procediras produkta informaciju.
Conoxia 100 % mediciniska gaze, kriogéna | Oxygenium AGA AB, Zviedrija 06-0222 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts bridinajums par apsaldeSanas risku rikojoties ar medicinisko
Skidro skabekli.
Duodopa 20 mg/ml+ 5 mg/mlintestinals |Levodopum, Garbi- | Abbott Products 05-0485 Zalu apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz péc-reistracijas novérojumiem. Precizéta maksimala ieteicama dienas deva.
gels dopum monohydricum | GmbH, Vacija
Fortzaar 100mg/12,5mg, 100mg/25mg, |Losartanumkalicum, |SIA“Merck Sharp&  |09-0241 Darba dalisanas procedira NL/H/xxxx/WS/13 péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dafiSanas procediras (NL/H/PSUR/PSUR/0057/001)
50mg/12,5mgapvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum | Dohme Latvija’, Latvija |09-0242 losartanam/HCTZ papildinata droSuma informacija attieciba uz losartana komponentu saskana ar Hyzaar un Cozaar produkta informaciju. Darba dafisanas
09-0240 procediira NL/H/xoo/WS/13 papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma
darba dafianas procediras (NL/H/PSUR/PSUR/0057/001) losartanam/HCTZ (leklauts bridinajumspar rabdomiolizes risku un apakSpunkta 5.1 sniegta
informacija par karboksilmetaholita palielinatu AUC japanu populacija).
Ceftazidime Actavis 1,2 g pulverisinjekciju | Ceftazidimum Actavis Group PTCehf, ]09-0137 Pievienots 0,9% natrija hlorida skidums ka Skidinatajs. Papildinata sadala ar informéciju medicinas darbiniekiem lietoSanas instrukeija.
$kiduma pagatavo3anai Islande 09-0138
Genotropin 12, 5,3 mg pulverisun Somatropinum Pfizer Health AB, 00-0136  |lesniegts atjaunots Riskvadibas plans saskana ar cilvekiem paredzéto zalu komitejas arbitraZas procediiru EMEA /H/A - 107/1287 visam somatotropinu
Skidinatajs injekdiju $kiduma pagatavosanai viedrija 99-1014 saturosam zalém. Riskvadibas plans atspogulo iespéjamo potendialo risku saistiba ar jaunveidojumiem, sekundariem jaunveidojumiem péc bémiba
parciesta véZa, intrakranialu aneirismu un intrakranialu hemoragiju.
Immunine Baxter 1200 SV, 600 SV pulveris | Factor IX coagulationis |BaxterAG, Austrija  |07-0322 Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.3 apakspunkta pievienota kontrindikaija - zinama
unSkidinatajs injekciju vai infuzju Skiduma - (humanus 07-0321 alerdija pret heparinu vai heparina izraisita trombocitopénija anamnéze. 4.8 mainits blakusparadibu sastopamibas biezums, pievienota blakusparadiba
pagatavosanai - parestézija.
Imunox pilieni iekSkigai lietosanai Tinctura Echinaceae | A/S Rigas farmaceitiska [ 02-0335 Registracijas likumiga pamata maina uz tradicionalilietotam augu izcelsmes zalem, saskana ar Eiropas zalu agentiiras Augu izcelsmes zalu komitejas
fabrika, Latvija izstradato ehinacejas (Echinaceae angustifolia DC,, radiix) saknu un to preparatu monografijas datiem (Final community herbal monograph on Echinacea
anqustifolia DC, radix). lzmainas veiktas zalu apraksta visos apakSpunktos atbilstosi tradicionalilietotam augu izcelsmes zalém.
Roaccutane 10 mg mikstas kapsulas Isotretinoinum Roche Latvija SIA, 05-0517 Papildinata drosumainformacija saskana ar klinisko parskatu. Zalu apraksta 4.8 apakspunkta pievienota blakusparadiba - rabdomiolize.
Latvija 05-0518
Sandostatin LAR 10,20,30mg Octreotidum Novartis Finland Oy, ~ |98-0428 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. (Papildinats apakSpunkts 4.2 par 40 mg devas lietoanu pacientiem ar
pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas Somija 98-0429  |akromegaliju).
pagatavo3anai 98-0430
Singulair 4 mg kos|ajamas tabletes Singulair | Montelukastum Merck Sharp & Dohme [01-0294  |Papildinéta drosuma informacija saskana ar uzyémuma drosuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas - dezorientacija, multiforma eritéma.
mini4 mg granulas Latvija SIA, Latvija 02-0351
Zenaro 5 mg apvalkotas tabletes Levocetirizini dihydro- | Zentivaas, Cehija 09-0415 Harmonizéta drosuma informacija saskana ar otra vilna procedaras komentariem un atsauces zalem. Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta precizéta indikacija -
chloridum alerdiska rinita un natrenes simptomatiska arstéSana.
Atorvastatin Actavis 10, 20,40, 80 mg Atorvastatinum Actavis Group hf, 07-0112 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas un Procediiru koordinacijas grupas ieteikumiem (2012.gada janvaris) par
apvalkotas tabletes Islande 07-0113 palielinatu diabéta manifestésanas iespéju riska grupas pacientiem, lietojot HMG-CoA reduktazes inhibitorus, tacu ieguvumarriska attiecba nemainas
070114 attiedba uz samazinatu kardiovaskularu gadijumu skaitu.
12-0035
Atorvastatin Pfizer 10, 20,40, 80 mg Atorvastatinum Pfizer Europe MAEEIG, |11-0419 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura diabéta/glikozes
apvalkotas tabletes Lielbritanija 11-0420  |tolerances traucgjumu attistibas risku predisponétiem pacientiem.
11-0421
11-0422
Buronil 25 mg apvalkotas tabletes Melperonihydrochlo- | Lundbeck Pharmaceu- |98-0342 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011. gada septembra) par antipsihotisko lidzeklu lietosanu
fidum ticalsIreland Limited, 3. gritniecibas trimestrT un patolodisku muskulu kustibu un/vai zalu atcelanas simptomu risku jaundzimusajiem. [zmainas veiktas zalu apraksta
Irija apakspunktos 4.6 un4.8.
Carboplatin Pfizer 10mg/ml koncentréts | Garboplatinum Pfizer Europe MAEEIG, |04-0138 lesniegts saprotamibas tests, kas veikts péc droSuma informadijas papildinasanas. Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
infiiziju $kiduma pagatavosanai Lielbritanija pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafi3anas procediras (FR/H/PSUR/0034/001) karboplatinam. Zalu apraksta 5.1.
apakspunkta - drosiba un efektivitate bémiem nav noteikta.
Esomeprazole Ranbaxy 20,40mgzamas | Esomeprazolum Ranbaxy (UK) Limited, |10-0493 Papildinéta droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drouma zinojuma darha daliSanas procediiras (SE/H/
Skistosas tabletes Lielbritanija 10-0494  |PSUR/0007/002) esomeprazolam. Zalu apraksta 4.5 apakspunkta ieklauta mijiedarbiba ar digoksinu, klopidogrelu, rifampicinu, asinszales preparatiem. 4.8
pievienota blakusparadiba- hipomagnémija.
Esomeprazole Zentiva 20,40mgzamas | Esomeprazolum Tentivaks, Cehija 10-0471 Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darha daliSanas procediiras (SE/H/
Skistosas tabletes 10-0472 PSUR/0007/002) esomeprazolam. Zalu apraksta 4.5 apakspunkta ieklauta mijiedarbiba ar digoksinu, klopidogrelu, rifampidinu, asinszales preparatiem. 4.8

pievienota blakusparadiba- hipomagnémija.
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Fevarin 100, 50 mg apvalkotas tabletes Fluvoxaminimaleas | AbbottHealthcare ~ |99-0055 Papildinata drosumainformacia saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem 2012.marta par selektivo serotonina atpakaltransporta
ProductsB.V.,, 99-0054 inhibitoru (tai skaita fluvoksamina) ietekmi uz virieSu fertilitati: paaugstinats virieSu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz spermas kvalitati. Atbilstosi
Niderlande veikti papildinajumi zalu apraksta apak3punkta 4.6 un 5.3. Zalu apraksts un lietosanas instrukdija saskanoti. Papildinata droSuma informaija saskana
aruznémuma drosuma pamatdatiem. Pamatojoties uz dzivnieku reproduktivas toksicitates pétijumu datiem, zalu apraksta 4.6. apakSpunkta ieklauts
bridingjums par iespejamu ietekmi uz viriesu un sievieSu auglibu un aizliequmu Fevarin lietot griitniecibas laika, apakSpunkta 5.3. ieklauti dati par 3o
reproduktivas toksicitates pétjumu.
Foradil Aerolizer 12 mikrogramiinhalacijas | Formoterolifumaras | Novartis Finland Oy, ~ |98-0742 Papildinta un atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma dro$uma pamatdatiem. Zalu apraksta apakpunkts 4.3 papildinats ar kontrindikaciju
pulveris cietas kapsulas dihydricus Somija — paaugstinatajutiba pret laktozi; apakSpunkts 4.4 papildinats ar bridingjumiem — nelietot ka pirmés izvéles zales bronhialas astmas arstésanai, lietojot
lielakas devas, pacientiem ar HOPS, jo nav pieradits droSums un nelietot bérniem jaunakiem par 6 gadiem, jo nav pietiekamu datu par zalu lietosanu
$aja vecuma grupa; apakspunkta 4.8 precizéts biezuma iedaljums un papildinats ar blakusparadibam — bronhu spazmas, sirds aritmijas. Redakdonalas
izmainas veiktas zalu apraksta apakSpunktos 4.5, 4.6, 4.8 un 4.9.
Genotropin 12, 5,3 mg pulveris un Somatropinum Pfizer Health AB, 00-0136 Atjaunota drosumainformadija saskana ar drosuma pamatdatiem Genodotropin produktu informacija. Veiktas redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.2,
Skidinatajs injekdiju $kiduma pagatavosanai Iviedrija 99-1014  |44,4.5,4.6,4.85.1, veiktasizmainas saskana ar produktu informacijas paraugformu apakspunktos 4.6, 5.2, 5.3 un organu sistému un biezuma iedafijumu
apakSpunkta 4.8.
Genotropin 12, 5,3 mg pulveris un Somatropinum Pfizer Health AB, 00-0136 Papildinata drosuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 107. panta EK parvértésanas procediiras (27.02.2012) lemumu aktivajai vielai -
Skidinatajs injekdiju $kiduma pagatavosanai viedrija 99-1014 somatropinam. (leklauta kontrindikacija - aktivs smadzenu audzejs un bridinajums, ka arstéSana japartrauc, ja novéro audzéja palielinasanas pazimes.
leklauts bridinajums, ka nedrikst parsniegt maksimalo ieteikto dienas devu).
Ibandronic acid Actavis 150 mg apvalkotas | Acdum ibandronicum | Actavis Group PTCehf, |10-0643 Papildinata un harmonizéta drosumainformacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 31. panta EK parvértéSanas procedras (2011.gada augusts) lemumu
tabletes Islande aktivajai vielai ibandronskabei. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija harmonizéti ar zalu Bondronat un Bondenza produktu infomaciju un saskanoti.
Papildinata drosuma informacija saskana ar Lielbritanijas agentiras pieprasijumu (Papildinatas blakusparadibas ar acu iekaisuma gadijumiem).
Iberogast skidrums iekSkigai lietosanai Extractum Iberis Steigerwald Arzneimit-{02-0274 | Atjaunota drosuma informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta svitrota indikacija - paliglidzeklis kunga un divpadsmitpirkstu
amarae, Angelicae telwerk GmbH, Vacija zamas COlas arstésanai, ka ari svitrota lietosana bémiem lidz 3 gadu vecumam; ieklautas sekojosas blakusparadibas - izsitumi, elpas tritkums, adas reakdijas.
radix, Flos Matricariae,
Fructus Garvi, Fructus
(arduoi mariae,
Melissae folium, Folium
Menthae piperitae,
Chelidonii Herba, Radix
Liquiritiae
Medikinet 10,20, 5 mg tabletes Methylphenidati Medice Arzneimittel | 10-0459 Harmonizeta droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drroSuma zinojuma darba dafisanas procediiras (UK/H/
hydrochloridum Putter GmbH & CoKG, |10-0460 PSUR/0068/001) metilfenidata hidrohloridam. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta papildinata informacija par zalu lietoSanu iemigSanas trauc&umu gadijuma.
Vadija 10-0447
Neplit Easyhaler 100, 200, 400 mikro- Budesonidum Orion Corporation, 05-0272 Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darha daliSanas procediras DK/H/
gramuy/deva inhalacijas pulveris Somija 050273 PSUR/0041/001 aktivajai vielai budezonidam. lzmainas zalu apraksta 4.4-4.6 un 4.8-4.9 apakspunktos.
05-0274
Pramipexole Orion 0,088, 0,180,35,0,7,1,1 | Pramipexolum Orion Corporation, 10-0052 Harmonizéta drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Sifrol (aktiva viela pramipexolum).
mg tabletes Somija 10-0053
10-0054
10-0055
10-0056
Recoxa 10 mg/ml Skidums injekcijam Meloxicamum Zentivaks, Cehija 09-0195 Harmonizeta droSuma informacija apak3punktos 4.4 un 4.8 saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem nesteroidajiem pretiekaisuma
Recoxa 15 mg tabletes 05-0244 liczekliem par Stivensa-Dzonsona sindroma un toksiskas epidermas nekrolizes rasanas risku.
Romazic 10, 20,40, 5 mg apvalkotas Rosuvastatinum Pharmaceutical Works | 11-0352 Papildinta drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura diabéta/glikozes
tabletes PolpharmaS.A., Polija |11-0353 tolerances trauc&jumu attistibas risku predisponétiem pacientiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.Papildinata drosuma informacija
1 13254 saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par ginekomastijas risku, lietojot rosuvastatinu.
11-0351
Topiramate Sandoz 100, 50 mg apvalkotds - | Topiramatum Sandozd.d, Slovénija |06-0236 Zalu apraksta 4.4 apakpunkts papildinats ar informaciju par oligohidrozi, metabolo acidozi un traucétu kognitivo funkdju; 5.1 apak3punkts papildinats
tabletes 06-0235 arjauniem pétjumu datiem. 4.8 apakSpunkta veiktas redakcionalas izmainas. Lietosanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu, ka arf papildinata ar
pardozelanas simptomiem.
Torvacard 10,20, 40, 80 mg apvalkotas Atorvastatinum Zentivaks, Cehija 05-0329 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2011.gada decembris) par palielinatu diabéta manifestésanas
tabletes 05-0330 iespaju riska grupas pacientiem, lietojot HMG-CoA reduktazes inhibitorus, tacu ieguvumarriska attieciba nemainas attieciba uz samazinatu kardiovaskularu
05-0331 gadijumu skaitu.
11-0463
Bicalutamid Actavis 150,50 mg apvalkotas |Bicalutamidum Actavis Group PTCehf, |07-0111 Papildinata drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dalisanas procediras DK/H/
tabletes Islande 07-0110 PSUR/0006/002 atsauces zalém Casodex. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta ieklauts bridinajums par fatalu iznakumu aknu darbibas traucgjumu dél, 4.8
apakpunkta pievienota informacija par fatalu intersticialu plausu slimibu, fatalu iznakumu aknu darbibas traucgjumu dél un sirds mazspéju.
(Citalanorm Genericon 10, 20,40 mg Citalopramum GenericonPharma ~ |06-0058 DroSuma informadijas saskanosana citalopramu saturosu zalu aprakstos un lietoSanas instrukaijas: QT intervala pagarinasands risks, alstoties uz EMA
apvalkotas tabletes GesmbH, Austija  |06-0059  |Farmakovigilances darba grupas (2011. gada oktobra) ieteikumiem.
06-0060
Flux 20 mg cietas kapsulas Fluoxetinum Sandozd.d, Slovénijla [02-0310  |Paplasinata drosumainformécija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ietekumiem (2012. gada marts) par selektivo serotonina atpakaltransporta
inhibitoru (tai skaita fluoksetina) ietekmi uz spermas kvalitati. Atbilstosi veikti papildinajumi zalu apraksta apakSpunkta 4.6. un 5.3. Zalu apraksts un
lietosanas instrukija parstradata atbilstosi apstiprinatajam paraugformam.
Gemcistad 38 mg/ml koncentrats infiiziju | Gemitabinum Stada Arzneimittel ~ |09-0277 Droumainformacija apakSpunkta 6.3 izmainita péc atsauces valsts Lielbritanijas pieprasfjuma - iznemta informacija par pirmo atvérsanu, jo tas var radit
$kiduma pagatavo3anai AG, Vacija domu, ka $kidums lietojams atkartoti.
Hedonin 100,200,25,25mg+100mg | Quetiapinum GL.PharmaGmbH,  07-0268 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (09.2012.) par zalu lietosanu 3.griitniecibas trimestri un
apvalkotas tabletes Austrija 07-0269 patolodisku muskulu kustibu un/vai zalu atcelSanas simptomu risku jaundzimusajiem.
07-0266
07-0267
Leflunomide Sandoz 20 mg apvalkotas Leflunomidum Sandozd.d, Slovénija | 11-0002 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Arava. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildints ar informaciju, ka leflunomidalietosana
tabletes kopa ar audz&ja nekrozes faktora alfa inhibitoriem randomizétos pétjumos nav pietiekami pétita, papildus ieklauts bridingjums, ka pacientiem ar citiem
tuberkulozes riska faktoriem jaapsver nepiecieSamiba veikt tuberkulina testu. 5.1 apak3punkts papildinats ar petijumu datiem pécregistracijas perioda. 4.2,
4.4un 4.8 apakpunktos veiktas redakcionalas izmainas.
Neo-angin cherry siikajamas tabletes Alcohol 2.4-di- Divapharma GmbH, ~ |11-0012 Harmonizéta Baltijas valstis informacija zalu apraksta apakSpunktos 2, 6.4, 7 un 10, atbilstosas izmainas veiktas lietosanas instrukdija un markgjuma teksta.
1,20mg/0,60 mg/5,90 mg, Neo-angin chlorobenzylicus, Vadija 11-0013
salvia stkajamas tabletes 1,20mg/0,60 | Amylmetacresolum,
mg/590mg Levomentholum
Rosuvacard 10, 20,40 mg apvalkotas Rosuvastatinum Zentiva ks, Cehija 10-0007 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par HMG-CoA reduktazes un cukura diabéta/glikozes tolerances
tabletes 10-0008  |traucgjumu attistibas risku predisponétiem pacientiem un par ginekomastijasrisku, lietojot rosuvastatinu.
10-0009
Sorvasta 10, 15, 20, 30,40, 5 mg apvalkotas | Rosuvastatinum KRKA, d.d.,, Novo 11-0027 Harmonizta droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas procediiras akfivai
tabletes mesto, Slovénija 11-0028 vielai-Rosuvastatin/atsauces zales - Crestor. Saskanota informacija par zalu lietosanu bémiem. leklauts bridinajums par cukura diabéta attistibas risku
110029 | predisponétien pacientiem, par devu atkarigu ietekmi uz aknam, par mijiedarbibu ar proteazes inhibitoriem un kumarina antikoagulantiem, papildinatas
} }%3(1) blakusparadibas par ginekomastijas loti retiem gadijumiem. Pievienoti Jupiter péfjuma dati.
11-0026
Tintaros 10, 20,40, 5 mg apvalkotas tabletes | Rosuvastatinum Zaklad Farmaceutyczny | 11-0460 Papildinta drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem par HMG-CoA reduktazes un cukura diabéta/glikozes tolerances
Adamed PharmaS.A,, |11-0461 traucéjumu attistibas risku predisponétiem pacientiem un par ginekomastijas risku, lietojot rosuvastatinu.
Polija 11-0462
11-0459
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(iral 20 mg apvalkotas tabletes Citalopramum Sandozd.d, Slovénijla [03-0309  |Papildinéta drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2012.marts) par selektivo serotonina atpakaltransporta
inhibitoru (tai skaita Citalopramum) ietemi uz virieSu fertilitati: paaugstinats viriesu neauglibas risks saistiba ar ietekmi uz spermas kvalitati. Athilstos veikti
papildinajumi zau apraksta apakspunkta 4.6 un 5.3.
Esomeprazole Zentiva 20,40mgzamas | Esomeprazolum Zentivaks, Cehija 10-0471 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar
Skistosas cietas kapsulas 10-0472 informaciju par smagu hipomagnémijas risku pacientiem, ilgstosi lietojot protonu siikna inhibitorus. Zalu apraksts un lietosanas instrukdija saskanoti.
Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (marts, 2012). Zalu apraksta 4.4 apakSpunkts papildinats ar
informaciju par palielintu giiZas, plaukstas locitavas un mugurkaula lizumu risku, lielas devas un ilgstosilietojot protonu sknainhibitorus.
Nisatlex 10, 20, 40, 5 mg apvalkotas tabletes | Rosuvastatinum PharmaSwiss Ceska ~ [10-0422 Papildinata drosumainformacia saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura diabéta/glikozes
Republikaso., Cehija |10-0423 tolerances trauc&jumu attistibas risku predisponétiem pacientiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.Papildinata drosuma informacija
}%ﬁ‘]‘ saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (janvaris, 2012) par ginekomastijas risku, lietojot atorvastatinu.
Realdiron 3000000 SV, 6000000 SV, Interferonumalfa-2b | Sicor Biotech UAB, 01-0081 Papildinata drosuma informacija saskana ar Uznémuma drosuma pamatinformaciju (CCSI) péc periodiski atjaunojama droSumazinojuma datu
900000V pulveris injekdiju Skiduma humanumrecombi- | Lietuva 01-0082 apkoposanas. Zalu apraksta 4.4. apakspunkts papildinats ar bridinajumiem par piesardzigu lietosanu pacientiem ar sirds slimibam, pasnavniecisku
pagatavo3anai nantum 01-0040 uzvedibu, smagu kaulu smadzenu nomakumu, iesp&jamu autoiminu slimibu. Ripigi janovéro pacienti ar nieru, kaulu smadzenu un aknu darbibas
traucgjumiem. 4.5. apak3punkta pievienota mijiedarbiba ar teofilinu.
Zipion 15, 30,45 mg tabletes Pioglitazonum Zentivaks, Cehija 12-0082 Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Micardis. Zaju apraksta papildinats 4.3 apak3punkts ar kontrindikadjam- urinpiila vzis vai
12-0083 urinpasla vézis anamnézé, neprecizéta makroskopiska hematrija. 4.4 ar bridinajumiem par urinpasla véza un makroskopiskas hematrijas risku, 4.8 ar
12-0084 blakusparadibu - urinpisfa vezis.
Atacand Plus 16mg/12,5mg,32mg/12,5 | Gandesartanum AstraZeneca AB, 11-0413 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. Papildinatas blakusparadibas:akiita miopija, akiita slégta kakla
myg tabletes cilexetilum, Hydrochlo- | Zviedrija 11-0414  |glaukoma.
rothiazidum
Betahistine Actavis 24 mg tabletes Betahistini dihydro- | Actavis Group PTCehf, |12-0005 Zaluapraksta drosuma informacija saskana ar otra vilna procediras laika sniegtajiem komentariem. Zalu apraksta 4.8 apak3punkta pievienotas
chloridum Islande blakusparadibas: sirdsklauves, ntrene, izsitumi uz adas un nieze.
Ondansetron Accord 2 mg/ml Skidums Ondansetronum Accord Healthcare 10-0358 Harmonizéta drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Ondansetron 2mg/ml Solution for Injection, Wockhardt UK Ltd. Atjaunoti un papildinati visi
injekdjam vai infuzijam Limited, Lielbritanija apakspunkti, pievienota informacija par riskiem, vienlaicigi lietojot apomorfinu un ondansetronu.
Ropinirole PharmaSwiss 4, 8, 3 mgilgstosas | Ropinirolum PharmaSwissd.o.0, | 12-0070 lesniegts bioekvivalences pétijums zalu stiprumam 8 mg.
darbibas tabletes Slovénija 120071
12-0073
Ropinirole Portfarma 4, 8 mgilgstosas Ropinirolum Portfarmaehf, Islande |12-0074 lesniegts bioekvivalences pétijums zalu stiprumam 8 mg.
darbibas tabletes 120075
Ropodrin 3,4, 8 mgilgstosas darbibas Ropinirolum Egis Pharmaceuticals | 12-0077 lesniegts bioekvivalences pétijums zalu stiprumam 8 mg.
tabletes PLC, Ungarija 12-0078
12-0079
Spiriva 18 mikrogrami, inhalacijas pulveris | Tiotropium BoehringerIngelheim |11-0234 Papildinata drosuma informacija saskana ar uzyémuma drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8 apakspunkta saskana ar klinisko pétjumu datiem
cetas kapsulas International GmbH, mainits blakusparadibu biezums; 5.1 apakpunka ieklauti pétijumu dati par zalu ietekmi uz paasinajumu biezumu salidzinajuma ar salmetrolu.Produkta
Vadja informacija sakartota atbilstosi pienemtajam standartformam.
Co-Diovan 160mg/12,5mg, 160mg/25  |Valsartanum, Hydro- | Novartis Finland Oy, ~ 102-0393 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (06.2011.) par hidrohlortiazidu lietoSanas risku zidisanas
mg, 80mg/12,5mg apvalkotas tabletes | chlorothiazidum Somija 02-0394  |perioda.
98-0310
Lodoz 10mg/6,25mg,2,5mg/6,25mg,5  |Bisoprololifumaras, | MerckKGaA, Vacija ~ ]03-0490 Papildinata drosumainformacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafiSanas procedras (FR/H/
mg/6,25 mg apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum 03-0488 PSUR/0031/001).
03-0489 | (Zalu apraksta 4.5 pievienota mijiedarbiba ar antihipertensiviem lidzekliem; 4.6- informadija par hidrohlorotiazida ietekmi uz griitniecibu; redakcionalas
izmainas-4.2,4.4,45,4.8,5.1-53)
Cataflam 50 mg apvalkotas tabletes Diclofenacum kalicum | Novartis Finland Oy, ~ |99-0168 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. (apakspunkta 4.2 ieklauta informacija par lietosanu pasam pacientu
Somija grupam, apak3punkta 4.4 pievienota informacija par sirds - asinsvadu riska faktoriem, apakSpunkta 4.5 pievienota mijiedarbiba ar zalém, kuras var izraisit
hiperkaliémiju, apakSpunkta 5.2 pievienota jauna sadala linearitate/nelinearitate, apakSpunkta 5.3 pievienoti jauni nekliniskie dati par kontrindikacijam
treSaja griitniedbas trimestri. Veiktas redakcionalas izmainas apakspunktos 4.6, 4.7, 4.8).
Co-Diovan 160mg/12,5mg, 160mg/25  |Valsartanum, Hydro- | Novartis Finland Oy, ~ 102-0393 Atjaunota droSumainformacija saskana ar droSuma pamatdatiem un kiinisko parskatu. Zalu apraksta 4.2 apakSpunkts papildinats arinformaciju
mg,80mg/12,5 mgapvalkotas tabletes | chlorothiazidum Somija padientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, 4.4 ar bridinajumiem pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem un aktu slégtu kakta glaukomu, 4.5 ar
mijiedarbibu ar antidepresantiem, antipsihotiskiem, pretepilepsijas lidzekliem, 4.8. ar blakusparadibam - redzes traucgjumi, akita slégta kakta glaukoma,
nieru traucgjumi, akiita nieru mazspéja, aplastiska anémija, reiboni, parestézija, caureja, pireksija, asténija, erythema multiforme, muskulu spazmas,
vielmainas un uztures trauc&jumi.
Imogam Rabies 150 SV/ml Skidums Immunoglobulinum | Sanofi PasteurSA, 1990170 Papildinata drosuma informacija saskana ar uzjémuma drosuma pamatdatiem péc Pasaules Veselibas organizacijas ekspertu zinojuma par trakumsérgu
injekdjam humanumrabicum | Francija (WHOTRS 931). Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 papildinata informacija par briices arstéSanu un injekdijas ievadiSanu; apakSpunkta 4.8 precizétas
blakusparadibas.
Lamictal 100, 2, 200,25, 5,50 mg Lamotriginum GlaxoSmithKline Latvia | 97-0590 lesniegta drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem: izmainas laboratorijas testos mijiedarbibas ar fenciklidinu rezultata.

dispergejamas / koslajamas tabletes SIA, Latvija 02-0401 Izmainas zalu apraksta un lietosanas instrukija nav nepieciesamas.Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta
97-0591 |44 apakspunkta ieklauts bridingjums par aseptisku meningitu, 4.8 apakspunkta blakusparadibas, kas novérotas epilepsijas monoterapijas un bipolaro
97-0588 trauc&jumu kiiniskajos pétijumos, apvienotas viena tabula. Zalu apraksts un lietosanas instrukdija saskanoti. Zalu apraksta precizéta informacija par zalu
97-0587 devam pediatriskaja populacija epilepsijas monoterapijas gadijuma.
97-0589
Lodoz 10mg/6,25mg, 2,5mg/6,25mg,5 | Bisoprololifumaras, | Merck KGaA, Vacja ~ ]03-0490 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. (Zalu apraksta 4.2- pievienota informacija, kalietosana bémiem nav
mg/6,25 mg apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum gg%g rekomendéta ierobeZotu datu dél; 4.6 pievienota norade, ka lietosana gritniecibas laika nav ieteicama; 4.8- pievienota blakusparadiba- sinkope.)
Remeron SolTab 15,30 mg muté Mirtazapinum N.V.Organon, 03-0454 Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dalisanas procediras NL/H/
dispergejamas tabletes Niderlande 03-0455 PSUR/0006/002 atsauces zalém Mirtazapinam. Zalu apraksta 4.5 apakspunkta ieklauts bridinajums par papildus piesardzibas pasakumiem lietojot kopa ar
citam zalém, 4.8 apakSpunkta papildinatas blakusparadibas: agresija, dizartrija, pastiprinata salivadija, somnambulisms. Papildinata drosuma informacija
saskana ar novértgjumu péc Pediatriskas darba daliSanas procediiras UK/H/0016/pdWS/001 atsauces zalém Mirtazapinam. Zalu apraksta 5.1 apak3punkta
precizéts mirtazapina antiholinerdiskais efekts, kas novérots lietojot zales terapeitiskajas devas: ortostatiska hipotenzija.
Zalu apraksts un lietosanas instrukcija saskanoti.Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem.
Tenox 10,5 mg tabletes Amlodipinum KRKA d.d., Novo Mesto, | 04-0444 Zaluapraksta papildinata sadala 4.2 ar pediatrisko indikaciju un doz&Sanas rezimu bémiem, sadala 4.2 ar hemodinamisku sirds mazspéju, sadala 4.4 ar
Slovénija 04-0443 lietosanu nieru mazspéjas gadijuma, sadala 4.4 ar mijiedarbibu ar CYP3A4 inhibitoriem un CYP3A4induktoriem, ar drodibas informaciju sadala 4.6, sadala
4.8 sakartota grupas péc sastopamibas hiezuma, ka ari papildinata ar nevélamam blakusparadibam: trombocitopénija, leikopénija, alerdiskas reakjas,
hiperglikémija, bezmiegs, apmulsums, miegainiba, reibonis, galvassapes, trice, garsas sajiitas traucgjumi, hipostézija, parestézija, periféra neiropatija,
redzes traucgjumi, sirdsklauves, miokarda infarkts, aritmijas, Tika papildinata sadala 4.9 ar pardozéSanas simptomiem, sadala 5.1 ar lietosaniu pacientiem
arsirds mazspéju un lietosanu bémiem, sadala 5.2 ar lietoSanu gados vecakiem pacientiem un lietosanu bériem.
Voltaren 75 mg/3 ml $kidums injekdijam, | Diclofenacum natricum | Novartis Finland Oy, ~ |00-0517 Papildinta drosuma informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. (apakspunkta 4.2 ieklauta informacija par lietosanu pasam pacientu
Voltaren Retard 100 mglgstosas darbibas Somija 94-0182 grupam, apakSpunkta 4.4 pievienota informacija par sirds - asinsvadu riska faktoriem, apakSpunkta 4.5 pievienota mijiedarbiba ar zalém, kuras var izraisit
tabletes hiperkaliémiju, apakSpunkta 5.2 pievienota jauna sadala linearitate/nelinearitate, apakSpunkta 5.3 pievienoti jauni nekliniskie dati par kontrindikacijam
treSaja griitniedbas trimestri. Veiktas redakcionalas izmainas apakspunktos 4.6, 4.7, 4.8).
Azalia 75 mikrogrami apvalkotas tabletes | Desogestrelum Gedeon RichterPlc,  |07-0378  |Papildinata drosumainformécija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafiSanas procedaru ( SE/H/
Ungarija PSUR/0001/002). Zalu apraksta apak3punkta 4.3 pievienota kontrindikacija zinami vai iespéjami dzimumhormonu atkarigi laundabigi audzeji,
apakpunkta 4.4 pievienoti bridinajumi par hipertenzijas attistibu, vaginalas asinosanas izmainam, apakSpunkta 4.5 pievienota informacija par
mijiedarbibu ar ciklosporinu, laboratorijas testiem. Veiktas redakcionalas izmainas apakSpunktos 4.2, 4.6, 4.8.
Duplecor 10mg/10mg, 10mg/5mg, Atorvastatinum, Gedeon RichterPlc,  |11-0286 Papildinata drosumainformacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura diabéta/glikozes
20mg/10mg, 20mg/5mgapvalkotas | Amlodipinum Ungarija 11-0287  |tolerances trauc&jumu attistibas risku predisponétiem pacientiem.
tabletes 11-0288
11-0289
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Seroquel XR 150,300,400, 50 mgilgstosas | Quetiapinum AstraZeneca UK 1-0275 Papildinata drosuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dafisanas procedaras (NL/H/
darbibas tabletes Limited, Lielbritanija  |08-0014 PSUR/021/003) kvetiapinam. Zalu apraksta apakspunkta 4.4 pievienots bridinajums par akatizijas attistisanas iesp&jamibu; apakspunkta 4.6 pievienota
08-0015 informacija par abstinences simptomiem un ekstrapiramidaliem simptomiem jaundzimusajiem, kuri paklauti zalu iedarbibai griitniecibas tresa trimestra
08-0012  |laika; redakcionalas izmainas apakspunktos 4.8 un 49.
AmBisome liposomals amfotericinsB50 | AmphotericinumB | Gilead Sciences 01-0135 Pamatojoties uz kfinisko pétijumu datiem, starptautiskajam vadfinijam par smagu sistémisko/dzilo mikozu arstésanu, ka arf pienemto kfinisko praksi,
pulveris infiiziju $kiduma pagatavosanai International Limited, ir paplasinata zalu indikacija - svitrots ierobezojums zales lietot gadijumos, kad parasta amfotericina B lietosana nav iesp&jama nefrotoksicitates del.
Lielbritanija Vienlaikus zalu apraksta 5.1 apakipunkta ieklauta informacija par kiiniskajiem pétijumiem.

Duplecor 10mg/10mg, 10mg/5 mg, Atorvastatinum, Gedeon RichterPlc,  |11-0286 Papildinata drosuma informacija saskana ar klinisko parskatu. Zalu apraksta 4.1 apakSpunkta pievienota jauna terapeitiska indikacija-Xkardiovaskularu

20mg/10mg, 20 mg/5 mg apvalkotas Amlodipinum Ungarija 11-0287 notikumu profilaksei pieaugusiem pacientiem ar augstu pirmreizéja kardiovaskulara notikumarisku, papildus pargjo riska faktoru korekdijai.

tabletes 11-0288

11-0289
Ritalin 10 mg tabletes Methylphenidati Novartis Finland Oy, ~ ]00-0118 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.5.apakSpunkta tika dzésts apgalvojums, kas attiecas uz
hydrochloridum Somija Ritalin lietosanu kopa ar centralas darbibas alfa-2 agonistiem. Lietosanas instrukijas 2.sadala tika izmainitas norades pacientém sakara ar Ritalin lietosanu
zidisanas perioda.
Seroquel XR 150, 300,400, 500 mglgstosas | Quetiapinum AstraZeneca UK 1-0275 Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. Saskana arjaunakajiem kiiniskajiem pétijumiem pievienota informacija
darbibas tabletes Limited, Lielbritanja  |08-0014  |zalu apraksta apakspunktos4.4,4.8un5.1.
08-0015
08-0012
Alprazolam Orion 0,25, 0,5, Tmg tabletes | Alprazolamum Orion Corporation, 11-0075 Papildinata drosuma informacija saskana ar dro$uma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafisanas procediras aktivajai
Somija 11-0076 vielai alprozalamam. Pievienoti bridinajumi par atkaribas risku, lietosanu novajinatiem pacientiem, pacientiem ar aknu vai nieru funkdiju traucgjumiem,
110077 |zalu lietosanu griitniecibas laika. Blakusparadibas sakartotas atbilstoi drosuma pamatdatiem.
Amlocard B 10, 5 mg tabletes Amlodipinum Hexal AG, Vacija 07-0052 Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba daliSanas procediiras (DK/H/
07-0050 PSUR/0007/002) amlodipinam/Norvasc. Zalu apraksta 4.5 apakspunkta pievienota mijiedarbiba ar simvastatinu. Zalu apraksts un lieto3anas instrukcija
saskanoti. Zalu apraksta 4.1 apak3punkta saskanotas indikacijas: hipertensija, hroniska stabila stenokardija, vazospastiska (Princmetala) stenokardija,
athilstosi saskanoti noradijumi par devam un lietosanu 4.2 apak3punkta. 4.8. ieklauta blakusparadiba - ekstrapiramidalais sindroms. Paréjie apakSpunkti
saskanot, ieviesot vienotu formulgjumu dafibvalsts.
Atilen 10,20 mg apvalkotas tabletes Atorvastatinum TevaPharmaB.V, 08-0379 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura diabéta/glikozes
Niderlande 08-0380 tolerances traucéjumu attistibas risku predisponétiem pacientiem.
08-0381
Atorvastatin Portfarma 10,20,40,80mg | Atorvastatinum Portfarmaehf, slande |11-0164 Papildinata drosuma informacia saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura diabéta/glikozes
apvalkotas tabletes 11-0165 tolerances trauc&jumu attistibas risku predisponétiem pacientiem.
11-0166
110167
Doxalfa 4 mgilgstosas darbibas tabletes | Doxazosinum Stada Arzneimittel ~ |07-0031 Papildinéta drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama dro$uma zinojuma darba daliSanas procediiras (DK/H/
AG, Vacija PSUR/0004/002) doksazosinam. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta pievienota informacija par doksazosina vienlaicigu lietoSanu ar FDE-5 inhibitoriem. 4.8
pievienota blakusparadiba - sejas tiiska.
Escitalopram Actavis 10,15, 5mg Escitalopramum Actavis Group PTCehf, |09-0497 Paplasinata drosumainformacia saskana ar Farmakovigilances darba grupas ietekumiem (2011. gada decembris) par QT intervala pagarinasanas risku
apvalkotas tabletes Islande 09-0498  |pacientiem, kurilieto escitalopramu. Athilstosi veikti papildinjumi zalu apraksta apakSpunktos 4.2, 4.3, 4.4, 4.5,4.8, 4.9,, 5.1. Redakdonalas izmainas
09-049% zalu apraksta un lietoSanas instrukdija.
Femara 2,5 mg apvalkotas tabletes Letrozolum Novartis Finland Oy, ~ |98-0087 Papildinata/harmonizéta droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/EC 30. panta EK saskanosanas procediiras (22.05.2012.) [emumu
Somija ((2012)3457 letrozolam (Femara). (saskanotas indikacijas, kontrindikacijas, bridingjumi, mijiedarbiba, blakusparadibas). Lietosanas instrukdija sagatavota
athilstosi jaunajai paraugformai.

Luxfen 2 mg/mlacu pileini, Skidums Brimonidinitartras | AB Sanitas, Lietuva ~ |08-0208 Papildinata drosuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta ieklauts bridinajums par acs paaugstinatas jutibas
reakdijam, 4.5 - noradijums nelietot pacientiem, kuri sanem MAQ inhibitorus vai noradrenergisko sistému ietekmeéjosus antidepresantus, 4.8 - pievienotas
blakusparadibas: alergisks blefarits, alerdisks blefarokonjunktivits, alergisks konjunktivits, alergiska acs reakdija un folikulars konjunktivits, adas reakijas
(eritéma, sejas tiiska, nieze, izsitumi un vazodilatacija), 4.9 - pievienota informaija par simptomiem citu alfa-2 agonistu pardozeSanas gadijuma.

Mirtazapin Actavis 30 mg muté Mirtazapinum Actavis Group PTCehf, |07-0188 Atjaunota drosuma informadija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dafisanas procediiras NL/H/

dispergejamas tabletes Islande PSUR/0006 /002 aktivajai vielai mirtazapinam.

Ossica 150 mg apvalkotas tabletes Addumibandronicum | Gedeon RichterPlc, ~ ]10-0149 Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalém Bonviva. Zalu apraksta pievienota informacija par arstésanas ilgumu ar bisfosfonatiem, zalu

Ungarija lietoSanu pediatriskaja populacija, acu iekaisuma risku, papildinata informacija par ietekmi uz fertilitati un prekfinisko pétijumu dati par zalu ietekmi uz
reproduktivitati.

Oxaliplatin Actavis 5 mg/ml koncentréts | Oxaliplatinum Actavis Group PTCehf, |11-0268 | Papildinata droSuma informadija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dafiSanas procedaras (FR /H/

infizuju Skiduma pagatavosanai Islande PSUR/0022 /001) aktivajai vielai oksliplatinam. Zalu apraksta ieklauti bridinajumi un blakusparadibas par iesp&jamam paaugstinatas jutibas reakcijam un
atgriezenisku muguréjas leikoencefalopatijas sindromu.

Prindex 2, 4,8 mg tabletes Tert-Butylamini Glenmark Pharmaceu- |08-0231 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Conversyl. Zalu apraksta 4.4. apakspunkta pievienots bridinajums par zamu trakta

perindoprilum ticalss.ro, Cehija 08-0232 angioneirotiskas tiiskas risku, par kaliju saturosu uztura bagatinataju, kaliju aizturosu diurétisku lidzeklu vai kalija saturosu sals aizstajgju izraisitu
080233  |hiperkaliémiju, parretam nitroidam reakcjam, lietojot perindoprilu. 4.8 pievienota blakusparadiba - hipoglikemija.
Quetiapine Actavis 100,200,25,300mg | Quetiapinum Actavis Group PTCehf, ]09-0109 DroSumainformacijas saskanosana antipsihotisko liczeklu (konvencionalo un atipisko) zalu aprakstos un lietoSanas instrukdijas: lietosana 3. griitniecibas
apvalkotas tabletes Islande 09-0111 trimestrT un patolodisku muskulu kustibu un/vai zalu atcelSanas simptomu risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
09-0108  |gada septembra) ieteikumiem. Zalu apraksta 4.6. apakSpunkt pievienota informacija par blakusparadibu risku jaundzimusajiem, kuru métes griitniecibas
090112 |aika lietojusas kvetiapinu; 4.8. apakspunkta pievienotas blakusparadibas: traucéjumi griitniedbas, pécdzemdibu un perinatalaja perioda, zalu atcelsanas
sindroms jaundzimusajiem.Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dalidanas procediiras NL /H/PSUR/0021/003 aktivajai vielai kvetiapinam.

Quinapril/Hydrochlorothiazid Aurobindo 10 |Quinaprilum, Hydro- | AurobindoPharma | 11-0157 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (jalijs, 2011). Zalu apraksta papildinati 4.3, 4.4, 4.6 apakSpunkti

mg/12,5mg,20mg/12,5mg,20mg/25 | chlorothiazidum Limited, Lielbritanija | 11-0158  Jarinformaciju par AKE inhibitoru lietosanas risku griitniecibas un zidiSanas perioda laika.

mg apvalkotas tabletes 11-0159

Sortis 10, 20,40, 5 mg koslajamas tabletes, |Atorvastatinum Pfizer Limited, 10-0403 Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura diabéta/glikozes

Sortis 10, 20,40, 80 mg apvalkotas tabletes Lielbritanija 98-0598 |tolerances traucgjumu attistibas risku predisponétiem pacientiem.

10-0404
10-0405
98-0599
10-0405
98-0600
10-0402
03-0502
Torvazin 10, 20,40 mg apvalkotas tabletes - | Atorvastatinum Egis Pharmaceuticals | 10-0387 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura diabéta/glikozes
PLC, Ungarija 10-0388 tolerances trauc&jumu attistibas risku predisponétiem pacientiem.
10-0389
Zolaswift 10, 15,20, 5 mg muté Olanzapinum Zaklad Farmaceutyazny | 11-0237 Papildinata drosuma informacija saskana ar atsauces zalem Zyprexa Velotab. Zalu apraksta ieklauta informadija par olanzapina lietosanu 3. griitniedibas
dispergejamas tabletes Adamed Pharma S.A,, [11-0238  |trimestriun patolodisku muskulu kustibu un/vai zalu atcelSanas simptomu risku jaundzimusiem.
Polija 11-0239
11-0236

Bonartos 1178 mg apvalkotas tabletes Glucosaminum Blue Bio Pharmaceuti- |09-0026 | Zalu apraksta 4.2 apakSpunkta un attiedigajas lietosanas instrukjas sadalas pievienota informacija par citu zalu stiprumu lietoSanu nepieciesamibas

cals Limited, Irija gadijuma. Minétas izmainas neattiecas uz Latvija registréto produkta informaciju.

Cipramil 20 mg apvalkotas tabletes Citalopramum H. Lundbeck A/S, 01-0421 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (2012.marts) par selektivo serotonina atpakaltransporta

inhibitoru iesp&jamo ietemi uz virie3u fertilitati. Atbilstosi veikti papildinajumi zalu apraksta apakSpunkta 4.6 un 5.3.
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Doxonex SR 4 mgilgstosas darbibas tabletes | Doxazosinum Pharmaceutical Works |09-0179 | Atjaunota drosumainformacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dafisanas procedaras DK/H/
“Polpharma’S.A, PSUR/0004/002 aktiva viela - Doxazosin mesilate /atsauces zales - Carduran retard Pfizer. Papildinatas kontrindikacijas nelietot zales pacientiem ar
Poliia ortostatisku hipotensiju un hipotensiju pacientiem ar labdabigu prostatas hiperplaziju; ieklauts bridinajums par zalu nepilnigas uzsikSanas iespéju pacien-
tiem ar patologiskiisu kunda-zamu trakta tranzita laiku; papildinata informadija par mijiedarbibu ar 5-fosfodiesterazes inhibitoriem un alfa blokatoriem.
Epirubicin Ebewe 2 mg/ml Skidums Epirubicini hydrochlo- | Ebewe Pharma 02-0303 Papildinata drosumainformacia saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drouma zinojuma darba dafisanas procedras (DK/H/
injekdjam ridum GesmbH Nfg.KG, PSUR/0016/002) epirubicinam. leklauts bridinajums par sirds mazsp&ju péc epirubicina lietoSanas kombinacija ar trastuzumabu un antracikiinus saturosas
Austrija terapijas uzsakSanu ne trak ka 20-25 nedélas péc trastuzumaba terapijas pabeigsanas, bridinajums nelietot dzivas vakdnas. Blakusparadibas papildinatas
arnezinama biezuma adas un zemadas audu bojajumiem - mutes glotadas erozijas un cuas, sapes mutes dobuma, dedzinosa sajita glotada, asinosana
mutes dobuma un vaigu glotadas pigmentacija.
Fluvastatin Actavis 80 mg ilgstosas darbibas | Fluvastatinum Actavis Group PTCehf, |09-0061 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura diabéta/glikozes
tabletes Islande tolerances traucgjumu attistibas risku predisponétiem pacientiem.
Ibandronicacid Synthon 150, 50 mg Addum ibandronicum | Synthon BV, 11-0231 Atjaunota un harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém. (leklauti bridingjumi, kas Eiropas Savieniba apstiprinati un CHMP ieteikti
apvalkotas tabletes Niderlande 110230 |visam ibandronskabi saturosam zalém) Zalu apraksts un lietoSanas instrukija saskanoti.Papildinata droSuma informacija saskana ar Direktivas 2001/83/
EC31. panta EK parvertésanas procediras [emumu par bisfosfonatus saturosam zalem. (Zalu apraksta apakSpunkta 4.2 pievienoti noradijumi par
osteoporozes arstéSanas ilgumu ar bisfosfonatiem; 4.4 -pievienota informacija par iespéjamiem netipiskiem subtrohanteriem un diafizariem augstilba
kaula lazumiem pacientiem, kuri sanémusiilgstosu osteoporozes arstésanu; 4.8 - pievienota informadija par pécregistracijas perioda novérotajam
blakusparadibam:netipiski subtrohanteri un diafizari augsstilba kaulaluzumi.)
Olanzapine Accord 10, 15,20,2,5,5,7,5mg |Olanzapinum Accord Healthcare 10-0331 Harmonizta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Zyprexa. Zalu apraksta ieklauti noradijumi par metabolo raditaju novérosanas biezumu,
apvalkotas tabletes Limited, Lielbritanja  |10-0332 | pievienotainformacia par vénu trombembolijas risku. Zalu apraksts un lietosanas instrukdija saskanoti.Drosuma informacijas saskanosana antipsihotisko
10-0333 liclzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu aprakstos un lieto3anas instrukdijas: lietosana 3. gritniecibas trimestri un patolodisku muskulu kustibu un/vai zalu
}%gg atcelsanas simptomu isks jaundzimuiem, balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011. gada septembra) ieteikumiem.
10-0330
Padlitaxel Actavis 6 mg/ml koncentrats Padlitaxelum Actavis Group PTCehf, {08-0080 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba daliSanas procediiras (NL/H/
infiiziju $kiduma pagatavosanai Islande PSUR/0045 /001) aktivai vielai paklitakselam. Atjaunoti zalu apraksta apakspunkti4.3, 4.4, 46,48 un 49.
Pravastatinum Natricum Accord 10,20,40 | Pravastatinum Accord Healthcare 09-0223 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura diabéta/glikozes
myg tabletes natricum Limited, Lielbritanja  ]09-0224  |tolerances traucgjumu attistibas risku predisponétiem pacientiem.
09-0187
Rileptid 2, 4 mg apvalkotas tabletes Risperidonum Egis Pharmaceuticals  |06-0279 DroSumainformacias saskano3ana antipsihotisko liczeklu (konvencionalo un atipisko) zalu aprakstos un lieto3anas instrukdijas: lietoSana 3. griitniecibas
Public Limited 06-0281 trimestri un patologisku muskulu kustibu un/vai zalu atcelSanas simptomu risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas (2011.
Company, Ungarija gada septembra) ieteikumiem.
Rosuvastatin Teva 10, 20,40, 5mg Rosuvastatinum TevaPharmaBV,, 10-0162 Papildinata drosuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura diabéta/glikozes
apvalkotas tabletes Niderlande 10-0163 tolerances traucgjumu attistibas risku predisponétiem pacientiem. Zalu apraksts un lietosanas instrukija saskanoti. Papildinata drosuma informacija
10-0164 saskana ar Farmakovigilances darba grupas ieteikumiem (nov.2011). Zalu apraksta 4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba - ginekomastija.
10-0299
Simgal 10, 20,40 mg apvalkotas tabletes | Simvastatinum TEVA Czech Industries  03-0043 Harmonizéta droSuma informacija saskana ar drosuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dalisanas procediras IE/H/
50, Cehija 03-0044 PSUR/0009/002 akivai vielai-Simvastatin/atsauces zalem -Zocor un pamatojoties uz atjaunotu kompanijas pamata drosuma informaciju (CCSI No.
030045 166/05/02/12). leklauts bridinjums par miopatias biezuma rasanos risku lietojot 80mg devu, par rabdomiolizes risku sievietém, pacientiem vecakiem par
65 gadiem un kiniesiem, par cukura diabéta attistibas risku predisponétiem pacientiem; papildinata informacija par mijiedarbibu ar diltiazemu, amlodip-
inu, niacinu un amiodaronu; pievienotas blakusparadibas par atminas un miega traucéjumiem, par nakts murgiem, depresiju un seksualo disfunkdiju.
Topiramat Orion 100, 200, 25, 50 mg Topiramatum Orion Corporation, 08-0285 Drosumainformacijas saskanosana topiramatu saturosu zalu apraksta: iedzimtu anomaliju risks, (balstoties uz EMA Farmakovigilances darba grupas 2012.
apvalkotas tabletes Somija 08-0286 gadajanvara ieteikumiem)
08-0283
08-0284
Zaranta 10, 20,40, 5 mg apvalkotas tabletes | Rosuvastatinum Gedeon RichterPlc,  |10-0178  |Papildinata drosumainformécija saskana ar Farmakovigilances darba grupasieteikumiem (12.2011.) par HMG-CoA reduktazes un cukura diabéta/
Ungarija 10-0179 glikozes tolerances traucgjumu attistibas risku predisponétiem pacientiem. Papildinata droSuma informadija saskana ar Farmakovigilances darba grupas
}%1 §(7) ieteikumiem (nov.2011). Zalu apraksta 4.8 apakspunkta pievienota blakusparadiba - ginekomastija.
Zolafren 10,5 mg tabletes Olanzapinum Laboratorios Adamed | 11-0241 Papildinata drosumainformacia saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama drosuma zinojuma darba dalisanas procedras aktivai
Spzo.0, Polija 11-0240 vielai olanzapinam. Zalu apraksta 4.4 apakspunkta ieklauti noracijumi par metabolo raditaju novérosanas biezumu. Papildinata drosuma informacija

saskana ar Farmakovigilances darba grupas 2011.gada 20.oktobra ieteikumiem par vénu trombembolijas risku. Zalu apraksts un lietosanas instrukcija
saskanoti. Drosuma informacijas saskanjosana antipsihotisko fidzeklu (konvencionalo un atipisko) zalu aprakstos un lietosanas instrukcijas: lietosana 3.
gritniedbas trimestri un patolodisku muskulu kustibu un/vai zalu atcel3anas simptomu risks jaundzimusiem, balstoties uz EMA Farmakovigilances darba
grupas (2011. gada septembra) ieteikumiem.
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Nr.2-20/70.
Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Registracijas apliecibas ipasnieks, valsts Farmakotera-peitiska grupa ATKkods  |Redistracijas |lzplatisanas
numurs nosacijumi
Esmocard 2500 mg/10 ml koncentrats infaziju  |Esmololi hydrochloridum Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH, beta adrenoblokators (07AB09  07-0395 Pr.
$kiduma pagatavosanai Austrija
Omeprazole Sandoz 20 mg zarnas $Kistosas Omeprazolum Sandoz d.d., Slovénija pretcalas lidzeklis, protonu sukna ~ [A02BCOT  |08-0278 Pr.
cietas kapsulas inhibitors
0lzin 2,5,5,7,5,10 mg tabletes Olanzapinum Synthon BV, Niderlande antipsihotisks lidzeklis NO5AHO03  |09-0076 Pr.
09-0077
09-0078
09-0079
Valaciclovir Portfarma 500 mg apvalkotas Valaciclovirum Portfarma ehf, Islande pretvirusu lidzeklis JO5AB11  09-0245 Pr.
tabletes
Atorvastatin Teva 10, 20, 40, 80 mg apvalkotas [Atorvastatinum Teva Pharma B.V., Niderlande hipolipidémizéjo3s lidzeklis C10AA05  {10-0231 Pr.
tabletes 10-0232
10-0233
10-0234
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Bicaprocan 50, 150 mg apvalkotas tabletes Bicalutamidum AB Sanitas, Lietuva antiandrogéns lidzeklis L02BB03  |11-0428  |Pr.
11-0429
Amizolmet 500 mg/ml $kidums injekcijam Metamizolum natricum AB Sanitas, Lietuva analgeétisks lidzeklis NO02BB02 |11-0496  |Pr.
Akedolox 50 mg/ml $kidums injekcijam Tramadoli hydrochloridum AB Sanitas, Lietuva narkotisks analgétisks lidzeklis NO2AX02 |12-0034  [PrlIl
Seduxen 5 mg tabletes Diazepamum Gedeon Richter Plc., Ungarija anksiolitisks lidzeklis NO5BAOT [96-0326  |Prlll
Natrija diklofenaks 50 mq zarnas Skistosas Diclofenacum natricum A/S“Olainfarm”, Latvija nesteroids pretiekaisuma lidzeklis  |[MO1ABO5 [01-0261 Pr.
tabletes
Recoxa 7,5 mg tabletes Meloxicamum Zentiva k.s., Cehija nesteroids pretiekaisuma lidzeklis  |MOTAC06 |05-0243 Pr.
Densidron 70 mg apvalkotas tabletes Acidum alendronicum Mepha Lda., Portugale antiosteopo-rotisks lidzeklis MO5BA04 {09-0201 Pr.
Risperidone Pfizer 0,5, 1,2,3,4,6 mg Risperidonum Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija antipsihotisks lidzeklis NO5AX08 |10-0359 Pr.
apvalkotas tabletes 10-0360
10-0361
10-0362
10-0363
10-0364
Paroxetin Pfizer 20, 30 mg apvalkotas tabletes | Paroxetinum Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija antidepresants NO6ABO5 |10-0429  |Pr.
10-0430
Lientan 4, 8, 16, 32 mq tabletes (Candesartanum cilexetili Gedeon Richter Plc., Ungarija angiotenzina Il receptoru C09CA06  |10-0552 Pr.
antagonists 10-0553
10-0554
10-0555
Lientan HCT 16 mg/12,5 mg tabletes Candesartanum cilexetili, Hydrochloro- Gedeon Richter Plc., Ungarija angiotenzina Il antagonists un C09DA06  |10-0556  |Pr.
thiazidum diuretisks lidzeklis
Lientan HCT 8 mg/12,5 mg tabletes Candesartanum cilexetili, Hydrochloro- Gedeon Richter Plc., Ungarija angiotenzina Il antagonists un C09DA06  |10-0557  |Pr.
thiazidum diuretisks lidzeklis
Mephatrim 35 mg ilgstosas darbibas tabletes  |Trimetazidinum Mepha Lda., Portugale antianginals lidzeklis COTEB15 |10-0632  |Pr.
Clopidogrel Pfizer 75 mg apvalkotas tabletes | Clopidogrelum Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija trombocitu agregacijas inhibitors  |B01AC04  |11-0057  |Pr.
Omeprazole Pfizer 10, 20, 40 mg zarnas Omeprazolum Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija pretcalas lidzeklis, protonu sikna ~ [A02BCOT  |11-0246 Pr.
$kistosas cietas kapsulas inhibitors 11-0247
11-0248
Irbesartan Pfizer 75, 150, 300 mg tabletes Irbesartanum Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija angiotenzina Il receptoru C09CA04  11-0291 Pr.
antagonists 11-0292
11-0293
Quetiapine Pfizer 25, 100, 150, 200, 300 mg Quetiapinum Pfizer Europe MA EEIG, Lielbritanija antipsihotisks lidzeklis NO5AHO04 [11-0343 Pr.
apvalkotas tabletes 11-0344
11-0345
11-0346
11-0347
Pioglitazone Mepha 15, 30, 45 mg tabletes Pioglitazonum Mepha-Investigacao, Desenvolvimento e pretdiabéta lidzeklis AT0BG03  |11-0423 Pr.
Fabricacao Farmaceutica Lda, Portugale 11-0424
11-0425

Izslégtas no LR Zalu registra saskana ar Ministru kabineta 2006. gada 9. maija noteikumu Nr. 376 ,,Zalu registrésanas kartiba” 125.1 un 125.2
apakspunktu, kas nosaka, ka Zalu valsts agentiiras lémums par zalu registraciju zaude speku, ja:zales triju gadu laika péc Ilémuma pienemsanas par
attiecigo zalu registraciju nav laistas tirgh Latvijas Republika. Mingtais neattiecas uz gadijumu, ja vismaz viens zalu formas tirdzniecibas iepako-
jums atrodas izplatiSana Latvija; registrétas zales, kas pirms tam ir laistas tirgti Latvijas Republika, faktiski netiek tirgotas tris gadus péc kartas.

Rikojumi 29.05.2012.Nr.2-20/45, 12.07.2012.Nr.2-20/61, 09.08.2012.Nr.2-20/72

N.pk.  |Zalu nosaukums, forma un dozéjums Registracijas apliecibas ipasnieks, valsts Registracijas Registracijas  |Datums, no kura [émums par
numurs datums za|u registraciju zaudé speku

Rikojuma Nr.2-20/45 pielikums

w Fludarahin “Ebewe” 25 mg/ml koncentrats injekciju vai infiiziju Skiduma pagatavosanai |Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG, Austrija 09-0158 30.04.2009 30.04.2012

2 Licaformot 12 mikrogrami inhaldcijas pulveris cietas kapsulas Laboratorios Liconsa S.A., Spanija 06-0057 30.04.2009 30.04.2012

3 Ezaprev 0,35 mg tabletes Norameda UAB, Lietuva 09-0161 30.04.2009 30.04.2012

4 Venlafaxine Orion 150 mg ilgstosas darbibas cietas kapsulas Orion Corporation, Somija 09-0153 30.04.2009 30.04.2012

5 Relpax 20 mg apvalkotas tabletes Pfizer Limited, Lielbritanija 04-0252 30.04.2009 30.04.2012

6 Relpax 80 mg apvalkotas tabletes Pfizer Limited, Lielbritanija 04-0254 30.04.2009 30.04.2012

7 Escitalopram-Teva 15 mq apvalkotas tabletes Teva Pharma B.V., Niderlande 09-0172 30.04.2009 30.04.2012

8 Perindopril Actavis 4 mg tabletes Actavis Group PTC ehf, Islande 09-0217 28.05.2009 28.05.2012

9 Perindopril Actavis 8 mg tabletes Actavis Group PTC ehf, Islande 09-0218 28.05.2009 28.05.2012

10 Simvastatin Aurobindo 10 mq apvalkotas tabletes Aurobindo Pharma Limited, Lielbritanija 09-0219 28.05.2009 28.05.2012

n Simvastatin Aurobindo 20 mg apvalkotas tabletes Aurobindo Pharma Limited, Lielbritanija 09-0220 28.05.2009 28.05.2012

12 Topimark 25 mg apvalkotas tabletes Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 09-0196 28.05.2009 28.05.2012

13 Topimark 50 mg apvalkotas tabletes Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 09-0197 28.05.2009 28.05.2012

14 Topimark 100 mg apvalkotas tabletes Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 09-0198 28.05.2009 28.05.2012

15 Topimark 200 mg apvalkotas tabletes Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 09-0199 28.05.2009 28.05.2012

16 Amisulpride Teva 200 mg tabletes Teva Pharma B.V., Niderlande 09-0202 28.05.2009 28.05.2012

17 Amisulpride Teva 400 mg tabletes Teva Pharma B.V., Niderlande 09-0203 28.05.2009 28.05.2012

18 Amisulpride Teva 50 mg tabletes Teva Pharma B.V., Niderlande 09-0204 28.05.2009 28.05.2012

Rikojuma Nr.2-20/61 pielikums

1 Remantadins 20 mg pulveris iekSkigi lietojama $kiduma pagatavosanai A/S“Olainfarm’, Latvija 03-0227 16.06.2009 16.06.2012

2 Irbesartan Actavis 300 mg apvalkotas tabletes Actavis Group PTC ehf, Islande 09-0239 16.06.2009 16.06.2012

3 Irbesartan Actavis 150 mg apvalkotas tabletes Actavis Group PTC ehf, Islande 09-0238 16.06.2009 16.06.2012

4 Irbesartan Actavis 75 mg apvalkotas tabletes Actavis Group PTC ehf, Islande 09-0237 16.06.2009 16.06.2012
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5 Nepanil 20 mg apvalkotas tabletes Gedeon Richter Plc., Ungarija 09-0265 16.06.2009 16.06.2012
6 Nepanil 15 mg apvalkotas tabletes Gedeon Richter Plc., Ungarija 09-0264 16.06.2009 16.06.2012
7 Nepanil 5 mg apvalkotas tabletes Gedeon Richter Plc., Ungarija 09-0262 16.06.2009 16.06.2012
8 Vibrocil 2,5 mg/0,25 mg/g deguna gels Novartis Finland Oy, Somija 98-0759 16.06.2009 16.06.2012
Rikojuma Nr.2-20/72 pielikums
1 Lercanidipine Actavis 20 mg apvalkotas tabletes Actavis Group PTC ehf, Islande 09-0291 03.08.2009 03.08.2012
2 Ibuprofen Actavis 400 mg apvalkotas tabletes Actavis Group PTC ehf, Islande 09-0287 03.08.2009 03.08.2012
3 Ibuprofen Actavis 200 mg apvalkotas tabletes Actavis Group PTC ehf, Islande 09-0286 03.08.2009 03.08.2012
4 Ifenin 400 mg apvalkotas tabletes Actavis Group PTC ehf, Islande 09-0285 03.08.2009 03.08.2012
5 Ifenin 200 mg apvalkotas tabletes Actavis Group PTC ehf, Islande 09-0284 03.08.2009 03.08.2012
6 Eonic 5 mg kos|ajamas tabletes Gedeon Richter Plc., Ungarija 09-0332 03.08.2009 03.08.2012
7 Eonic 4 mg kos|ajamas tabletes Gedeon Richter Plc., Ungarija 09-0331 03.08.2009 03.08.2012
8 Miviren 0,7 mg tabletes Specifar S.A., Griekija 09-0313 03.08.2009 03.08.2012
9 Miviren 0,18 mg tabletes Specifar S.A., Griekija 09-0312 03.08.2009 03.08.2012
10 Gemcistad 38 mg/ml koncentrats infaziju Skiduma pagatavosanai Stada Arzneimittel AG, Vacija 09-0277 03.08.2009 03.08.2012
n Asmanex Twisthaler 400 mikrogrami inhalacijas pulveris Schering-Plough Europe, Belgija 04-0027 12.06.2007 31.07.2012
12 Asmanex Twisthaler 200 mikrogrami inhalacijas pulveris Schering-Plough Europe, Belgija 04-0026 12.06.2007 31.07.2012
2012.gada maija, jinija un jiilija izsniegtas atlaujas paral€li importeto zalu izplatiSanai
Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Registracijas apliecibas  |Farmakoterapeitiska grupa |ATK kods  |Registracijas Paralélais Izplatisanas
ipasnieks, valsts numurs importétajs nosacijumi
Dysport 500V pulveris injekciju skiduma Clostridium botulinum type A toxinhaemag- ~ |Ipsen Limited, miorelaksants M03AX01 1000255 SIA Scandic Pr.
pagatavosanai N1 glutinin complex Lielbritanija Pharma
Preductal MR 35 mg ilgstosas darbibas apvalkotas | Trimetazidini dihydrochloridum Les Laboratoires Servier, |antianginals [idzeklis CO1EBT5  {1000256 SIA Elpis Pr.
tabletes N60 Francija
Cosopt (20 mg + 5 mg)/ml acu pilieni, Skidums Dorzolamidum, Timololum Merck Sharp & Dohme  [pretglaukomas [idzeklis ~ [SOTED51  {1000257 SIA Elpis Pr.
Latvija SIA, Latvija
Tertensif SR 1,5 mg ilgstosas darbibas apvalkotas Indapamidum Les Laboratoires Servier, |antihipertensivs, diurétisks |C03BA11 1000258 SIA Elpis Pr.
tabletes N30 Francija lidzeklis
(ardura XL 4 mg ilgstosas darbibas tabletes Doxazosin mesilate Pfizer Limited, alfa 1-adrenoblokators (02CA04  [1000259 SIA Elpis Pr.
Lielbritanija
Nootropil 800 mg apvalkotas tabletes N30 Piracetamum UCB Pharma Oy Finland,  [nootrops lidzeklis NO6BX03  [1000260 SIA Elpis Pr.
Somija
Kreon 25000 zarnas Skistosas kapsulas N50 Pancreatis pulvis Abbott Products GmbH,  |enzimu preparats A09AA02  |1000261 SIA Elpis Pr.
Vacija
Magne B6 48 mg/5 mg apvalkotas tabletes N50 Magnesium, Pyridoxini hydrochloridum Sanofi-aventis Latvia SIA, [ magnija preparats A12CC06  |1000262 SIA Jelgavfarm  |Bez receptes
Latvija
Otipax ausu pilieni, kidums 169 Phenazonum, Lidocaini hydrochloridum Biocodex, Francija pretsapju un pretiekaisuma | S02DA 1000263 SIA Jelgavfarm  |Bez receptes
lidzeklis
Ferrum Hausmann 100 mg kos|ajamas tabletes N30  [Ferri (Ill) hydroxidum cum polymaltoso Lek Pharmaceuticals d.d., |antianémisks lidzeklis BO3ABO5  [1000264 SIA Elpis Pr.
complexus Slovénija
Presid 5 mq ilgstosas darbibas tabletes N30 Felodipinum TEVA Czech Industries  [kalcija kanalu blokators  [C08CA02  [1000265 SIA Elpis Pr.
s.r.0., Cehija
Enelbin 100 Retard 100 mg ilgsto3as darbibas Naftidrofuryli hydrogenooxalas Zentiva k.s., Cehija periférisks vazodilatators  |C04AX21  |1000266 SIA Elpis Pr.
tabletes N50, N100
Kreon 10000 zarnas 3kistosas cietas kapsulas N50 Pancreatis pulvis Abbott Products GmbH,  |enzimu preparats A09AA02  |1000267 SIA Elpis Bez receptes
Vacija
Ferretab comp. cietas kapsulas N100 Acidum folicum, Ferrosi fumaras G.L. Pharma GmbH, antianémisks lidzeklis B03AD02  |1000268 SIA Elpis Bez receptes
Austrija
Betaloc ZOK 50, 100 mq ilgsto3as darbibas apvalkotas | Metoprololi succinas AstraZeneca AB, Zviedrija |beta adrenoblokators C07AB02  |1000269 1000270 |SIA Elpis Pr.
tabletes N30
Solpadeine (500 mg + 8 mg + 30 mg) tabletes N12 | Paracetamolum, Codeini phosphas hemihydri- |GlaxoSmithKline analgétisks lidzeklis N02AA59 1000271 SIA Elpis Bez receptes
cus, Coffeinum Consumer Healthcare,
Lielbritanija
Sortis 80, 80 mg apvalkotas tabletes N30 Atorvastatinum Pfizer Limited, hipolipidémizéjo3s lidzeklis |C10AAO5  [1000272 SIA Elpis Pr.
Lielbritanija
Betaserc 24 mg tabletes N6O Betahistini dihydrochloridum Abbott Healthcare Prod-  [pretreibona lidzeklis NO7CA01  ]1000273 SIA Elpis Pr.
ucts B.V., Niderlande
Exoderil uz adas lietojams Skidums 10 mg/ml Naftifini hydrochloridum Sandoz GmbH, Austrija  |pretséni3u lidzeklis DOTAE22 1000274 SIA Elpis Bez receptes
Mydocalm 150 mg apvalkotas tabletes N30 Tolperisoni hydrochloridum Gedeon Richter Plc., centralas darhibas MO3BX04 1000275 SIA Elpis Pr.
Ungarija miorelaksants
Chlophazolin 0.15 mg tabletes N50 Clonidini hydrochloridum SIA“Briz’, Latvija antihipertensivs lidzeklis  [C02AC01  |1000276 SIA Elpis Pr.
Betaloc ZOK 100, 50 mq ilgsto3as darbibas apvalkotas | Metoprololi succinas AstraZeneca AB, Zviedrija |beta adrenoblokators (07AB02  [1000277 1000278 |SIA Scandic Pr.
tabletes N30 Pharma
Caduet 5 mg/10 mg apvalkotas tabletes N30 Atorvastatinum, Amlodipinum Pfizer Europe MA EEIG,  |pretaterosklerozes lidzeklis |C10BX03 1000279 SIA Elpis Pr.
Lielbritanija
Activelle 1 mg + 0,5 mg apvalkotas tabletes N28 Estradiolum, Norethisteroni acetas Novo Nordisk A/S, Danija |hormonaizstajterapijas ~ |GO3FAOT ~ [1000281 SIA Elpis Pr.
lidzeklis
2012.gada maija anulétas atlaujas paral€li import&to zalu izplatiSanai
Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Registracijas apliecibas  |Farmakoterapeitiska grupa |ATK kods  |Registracijas Paralélais Izplatisanas
ipasnieks, valsts numurs importétajs nosacijumi
Sirupus Pini compositus sirups, 125¢ Calcii lactas, Codeini phosphas, Chelidonii Herbapol Lublin S.A, pretklepus lidzeklis RO5X 1000082 SIA Elpis Bez receptes
extractum fluidum, Foeniculi tincturae, Pini~ |Polija
extractum fluidum
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ZVA tests

Parbaudi savas zinasanas

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

1. Pretparkinsonisma Iidzeklis ir:
a) dokosanols;

b) betaksolols;

¢) pramipeksols;

d) ambroksols;

e) flupentiksols.

2. Pretaptaukosanas Iidzeklis ir:
a) febuksostats;

b) montelukasts;

¢) miglustats;

d) orlistats;

e) sukralfats.

3. Imiinsupresants ir:
a) etamsilats;

b) etanercepts;

¢) etakrinskabe;

d) etambutols;

e) etacizins.

4. Antiaritmisks Iidzeklis ir:
a) propafenons;

b) propanidids;

¢) propofols;

d) propanols;

e) propifenazons.

Pareizas atbildes meklgjiet 4. Ipp.

5. Hemostatisks Iidzeklis ir:
a) tranecksamskabe;

b) pipemidinskabe;

¢) undecilénskabe;

d) mikofenolskabe;

e) valproiskabe.

6. Pretreimatisma Iidzeklis ir:
a) hlorpiramins;

b) fluvoksamins;

¢) difenhidramins;

d) penicilamins;

e) butilskopolamins.

7. Lidzeklis osteoporozes arsteéSanai ir:
a) terazosins;

b) terbinafins;

¢) terfenadins;

d) terbutalins;

e) teriparatids.

8. Sirds Iidzeklis ir:
a) benzalkonijs;

b) benzoksonijs;

c¢) meldonijs;

d) otilonijs;

e) tiotropijs.

9. Neirotropisks lidzeklis ir:
a) prazugrels;

b) prazikvantels;

c) pravastatins;

d) prasterons;

) pramiracetams.

10. Antipsihotisks Iidzeklis ir:
a) amitriptilins;

b) amisulprids;

¢) amifampridins;

d) amikacins;

e) amiodarons.

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 Loja. Tulkotaja Katrina Rutka.
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