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Gilenya (fingolimods):
multiplas sklerozes zales
nedrikst lietot grutniecibas
laika

Kopsavilkums

o Saistiba ar iedzimto anomaliju risku auglim, kas in
utero paklauts fingolimoda iedarbibai, Gilenya lieto$a-
na tagad ir kontrindicéta graitniecém un sievietém ar
reproduktivu potencialu, kuras nelieto efektivu kon-
tracepciju.

o Parakstot Gilenya sievietém ar reproduktivu potencia-
lu, parliecinieties, ka:

- pacientes ir informétas par kaitigo ietekmi uz aug-
li, kas saistita ar fingolimoda lieto$anu;

- pirms arstésanas uzsaksanas gritniecibas testa re-
zultats ir negativs;

- sieviete lieto efektivu kontracepciju arstésanas lai-
ka un 2 ménesus péc arstésanas partrauksanas;

- fingolimoda lietoSana tiek partraukta 2 ménesus
pirms gritniecibas plano$anas.

o Ja sievietei arstéSanas laika iestajas gratnieciba, Gi-
lenya lieto$ana japartrauc un pacientei jasniedz medi-
ciniski ieteikumi par kaitigas ietekmes risku auglim.
Gritnieciba ripigi jauzrauga un javeic ultrasonogra-
fijas izmekléjumi.

Sos ieteikumus Eiropas Zalu agentira (EMA) sniedza péc
vértéanas, kura veikta saistiba ar sanemtajiem zinojumiem, kas
liecina par divreiz augstaku iedzimtu anomaliju risku zidainiem,
kuri grutniecibas laika paklauti Gilenya iedarbibai, neka novérots
visparéja populacija, kur risks ir 2-3%. Zidainiem, kuri bija
paklauti Gilenya iedarbibai, visbiezak tika novérotas iedzimtas
anomalijas, kas skar sirdi, nieres, kaulus un muskulus.

Arstiem, pacientiem un aprupétajiem tiks izplatiti atjauninati
izglitojosie materiali, kuros bus ieklauta informacija par $o risku
un nepiecieS$amajam darbibam un piesardzibu Gilenya drosas
lietoSanas nodrosinasanai.

Zidainiem, kas in utero paklauti fingolimoda iedarbibai,
visbiezak novérotas tadas smagas iedzimtas anomalijas ka
iedzimtas sirdskaites (pieméram, priekSkambaru un kam-
baru starpsienas defekti, Fallo tetrade), nieru anomalijas un
muskuloskeletalas anomalijas.

Zalu registracijas apliecibas ipasnieks ir izplatijis véstuli
veselibas apriipes specialistiem “Gilenya ¥ (fingolimods): jauna
kontrindikacija gratniecém un sievietém reproduktiva vecuma,
kuras nelieto kontracepciju”
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https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/vestule-veselibas-aprupes-specialistam-gilenya-v-fingolimods-jauna-kontrindikacija-grutniecem-un
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/vestule-veselibas-aprupes-specialistam-gilenya-v-fingolimods-jauna-kontrindikacija-grutniecem-un
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/vestule-veselibas-aprupes-specialistam-gilenya-v-fingolimods-jauna-kontrindikacija-grutniecem-un

Vairak par $im zalém

Gilenya ir zalu veids, ko sauc par “slimibu
modificéjodo terapiju”, un tas lieto, lai arstétu
pieaugusos un bérnus péc 10 gadu vecuma, kuriem
ir loti aktiva recidivéjosa-remitéjosa multipla sklero-
ze - slimiba, kuras gadijuma iekaisums iznicina ner-
vu $inas aptveroSo aizsargapvalku. “Recidivéjosa-
remitéjosa’ nozimé, ka pacientam ir simptomu uz-
liesmojumi (recidivi), kam seko atlabsanas periodi
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(remisija). Gilenya tiek lietota, kad slimiba joprojam
ir aktiva, kaut gan tiek veikta atbilstosa arstésana ar
vismaz vienu citu slimibu modificéjosu terapiju, vai
ari slimiba ir smaga un strauji progresé. Gilenya sa-
tur aktivo vielu fingolimodu.

Vére
EMA/410478/2019, Updated restrictions for Gilenya: multiple
sclerosis medicine not to be used in pregnancy. Available on the
website of the European Medicines Agency. Retrieved: 16 October
2019.

Augsta stipruma estradiola kremus drikst lietot tikai
vienam arstésanas kursam un ne ilgak par 4 nedelam

Kopsavilkums

o Eiropas Zalu agentiras (EMA) zalu dro-
$uma komiteja (PRAC) ieteikusi ierobezot
augsta stipruma estradiola krému lietosa-
nu.

o Tos drikst lietot tikai vienam arstésanas
kursam. Arsté$anas kurss nedrikst par-
sniegt 4 nedélas.

« Sis ierobezojums attiecas uz krémiem, kas
satur estradiolu 100 mikrogrami/grama
(0,01%).

o lerobezojuma noluks ir mazinat kopéjo
estradiola daudzumu, kas tiek absorbéts
asinsrité, arstéjot vaginalu atrofiju sievie-
tem péc menopauzes.

o Augsta stipruma estradiola krémus ne-
drikst parakstit lietoSanai vienlaikus ar
citam HAT zalém.

Farmakokinétiskie dati par vaginali lietojamiem
augsta stipruma estradiola krémiem liecina par est-
radiola butisku sistémisku iedarbibu, ta limenim
parsniedzot normas robezas pécmenopauzes perioda
lidz pat piecam reizém virs estradiola limena normas
augséjas robezas seruma (10-20 pg/ml) pacientém
péc menopauzes. Vaginalas lietosanas gadijuma
estradiola absorbcija un sistémiska iedarbiba var
bat saistita ar lidzigam blakném, kadas novérotas
iekSkigi vai transdermali lietojamu hormonu aiz-
stajterapijas (HAT) lidzeklu gadijuma, proti, endo-
metrija hiperplaziju/karcinomu, kriits vai olnicu
vézi, un trombemboliskiem notikumiem.

Ievérojot, ka tritkst datu par augsta stipruma est-
radiola krému ilglaicigas lietoSanas drosumu, EMA

© Zalu valsts agentiira

iesaka Sos krémus lietot tikai vienam arstéSanas
kursam, kas neparsniedz 4 nedelas.

So krému zalu informacija tiks atjauninata,
ietverot jaunos ieteikumus. Uz zalu aréja un iekséja
iepakojuma tiks izvietots bridinajums, ka zales drikst
lietot vienam arstéSanas kursam lidz 4 nedélam,
un tubinas izmérs tiks ierobezots lidz 25 gramiem,
lai noveérstu $o zalu ilgaku lietosanu.

Vairak par $im zalém

Veértésana ietverti estradiola krémi, kuru viens
grams satur 100 mikrogramus estradiola. Tie lieto-
jami lokalai hormonaizstajterapijai. Estradiols ir
sievieSu dzimumhormons, kas tiek izmantots, lai
aizvietotu estradiolu, ko organisms vairs nerazo
péc menopauzes. Augsta stipruma estradiola krémi
vairakus gadus ir registréti nacionalas registracijas
procedaras Eiropas Savieniba vaginalas atrofi-
jas arstéSanai sievietém péc menopauzes. Patlaban
tie registréti Austrija, Bulgarija, Cehija, Horvatija,
Igaunija, Latvija, Lietuva, Slovakija un Vacija ar
$adiem nosaukumiem: Linoladiol, Linoladiol N, Lino-
ladiol Estradiol, Estradiol Wolff un Montadiol.

Vértésanas posms Sobrid

@ @ @ @ ---9
Procediras  Vertésana PRAC CMDh* Eiropas
sakums ieteikumi lemums Komisijas
gala lemums

*CMDh - Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un
decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa

Vére

4 October 2019 EMA/531250/2019, Four-week limit for use of

high-strength estradiol creams. Available on the website of the
European Medicines Agency. Retrieved: 15 October 2019.
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https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/augsta-stipruma-estradiola-kremus-drikst-lietot-tikai-vienam-arstesanas-kursam-un-ne-ilgak-par-4
https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/augsta-stipruma-estradiola-kremus-drikst-lietot-tikai-vienam-arstesanas-kursam-un-ne-ilgak-par-4
https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/four-week-limit-use-high-strength-estradiol-creams_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/four-week-limit-use-high-strength-estradiol-creams_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/four-week-limit-use-high-strength-estradiol-creams_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/four-week-limit-use-high-strength-estradiol-creams_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/updated-restrictions-gilenya-multiple-sclerosis-medicine-not-be-used-pregnancy_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/updated-restrictions-gilenya-multiple-sclerosis-medicine-not-be-used-pregnancy_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/updated-restrictions-gilenya-multiple-sclerosis-medicine-not-be-used-pregnancy_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/updated-restrictions-gilenya-multiple-sclerosis-medicine-not-be-used-pregnancy_en.pdf
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Sak vertet leiprorelina depo zalu formas

Vértésana ietvertas depo zalu formas, kas tiek in-
jicétas zem adas vai muskuli un aktivo vielu izdala
pakapeniski 1-6 ménesu laika. Tas ietver implantus,
ka arl pulverus un $kidinatajus injekciju Skiduma
pagatavosanai.

Vairakam no $im zalu formam injekcijas sagata-
vosana ietver sarezgitas darbibas. Balstoties uz zino-
jumiem, kladas $o zalu formu lieto$ana ir radijusas
problémas, pieméram, $kiduma nopladi no slirces
vai nespéju ievadit implantu ar aplikatora palidzibu.

EMA droSuma komiteja (PRAC) izvértés visus
pieejamos datus un noskaidros, vai ir nepiecie$ami
pasakumi, lai nodrosinatu pareizu zalu sagatavo$anu
un ievadi$anu.

Kameér tiek veikta vértésana, veselibas aprupes
specialistiem rupigi jaievéro noradijumi par leipro-
relinu saturo$u zalu sagatavosanu lietoSanai.

Vairak par §im zalem

Leiprorelina depo zalu formas aktivo vielu
izdala pakapeniski. Sis zalu formas lieto prosta-

tas véza, krats véza un stavoklu, kas skar sievie-
$u reproduktivo sisttmu, gadijumos (endomet-
rioze, simptomatiska dzemdes miomatoze, dzem-
des fibroze un priekslaiciga pubertate). Pie depo
zalu formam pieder implants, ka ari pulveris
un Skidinatajs injekciju $kiduma pagatavos$anai.
Leiprorelinu saturo$as zales ir pieejamas arl rei-
zi diend ievadamu injekciju forma, bet §1 zalu
forma nav ietverta vérté$ana, jo nav sapemti zi-
nojumi par $is zalu formas lieto$anas kladam.
Leiprorelinu saturosas zales ir registrétas nacionala-
jas registracijas proceduras. Tas tiek tirgotas daudzas
ES dalibvalstis un ir pieejamas ar dazadiem komer-
cialajiem nosaukumiem, tostarp, Latvija registréti
$adi nosaukumi: Eligard, Leptoprol.

Vértésanas posms Sobrid

@ @ @ L @
Procediras  Vertésana PRAC* CHMP* Eiropas
sakums ieteikumi [emums Komisijas
gala lemums

*PRAC — Eiropas Farmakovigilances riska vertéSanas komite-
ja, kura Latviju parstav un strada Zalu valsts agentiiras farma-
kovigilances eksperti.

*CHMP — Cilvekiem paredz&to zalu komiteja, kas atbild par

cilvékiem paredzetam zalém un pienems EMA lémumu.
Vére
EMA/316598/2019, Review of handling errors with depot formu-

lationsof leuprorelin medicines started. Available on the website
of the European Medicines Agency. Rertrieved: 15 October 2019.

Bakteriju lizatus drikst lietot tikai atkartotu elpcelu

infekciju noversanai
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/leuprorelin-containing-depot-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/leuprorelin-containing-depot-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/leuprorelin-containing-depot-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/leuprorelin-containing-depot-medicinal-products

Sis ieteikums sniegts péc vértésanas pabeigsanas,
kura secinats, ka nav parliecinosu datu, kas
pieraditu So zalu efektivitati elposanas sistémas
infekciju arstéSana vai pneimonijas novér$ana,
tadé] tas nedrikst izmantot $adiem nolikiem. Saja
vértésana Eiropas Zalu agentaras (EMA) Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) izvértéja klinisko
pétjjumu rezultatus, datus no zinojumiem par $o
zalu blakném un infekcijas slimibu ekspertu grupas
sniegtos ieteikumus. Neskatoties uz ierobezotajiem
datiem, vérté$ana tika konstatéti pieradijumi $o zalu
efektivitatei atkartotu elposanas sistémas infekciju
novér$ana un tas, ka $o zalu drosuma profils atbilst
$ada veida produktu sagaidamajam profilam. Tadé]
CHMP iesaka turpinat $o zalu lieto$anu profilakses
noluka, tacu uznémumiem lidz 2026. gadam jasniedz
papildu klinisko pétijumu dati par $o zalu droSumu
un efektivitati.

Vairak par $im zalém

Baktériju lizatu saturoSas zales tiek gatavotas
no sadalitam baktériju Sinam, un tas tiek lietotas,
lai stimulétu imano sistému pazit un cinities pret
infekcijam. Sis zales tiek lietotas iekskigi (kapsulu,
tabledu, granulu/pulvera iekskigi lietojama maisijuma

.....

pagatavosanai vai pilienu veida), izSkidinatas zem
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meéles (tablesu veida), inhalétas caur degunu (skid-
ruma veida) vai injicétas muskuli vai zem adas.
Baktériju lizatu saturosas zales ir registrétas nacio-
nalajas procediras. Tas ir pieejamas Austrija, Belgija,
Bulgarija, Cehijas Republika, Griekija, Italija, Latvija,
Lietuva, Luksemburga, Malta, Polija, Portugalg,
Rumanija, Slovakija, Slovénija, Ungarija un Vacija.
Tas tiek tirgotas ar dazadiem zimolu nosaukumiem,
tostarp Broncho Munal, Broncho Vaxom, Buccalin,
Immubron, Immucytal, Ismigen, Lantigen B, Luivac,
Ommunal, Paspat, Pir-05, Polyvaccinum, Provax,
Respivax un Ribomunyl.

Veértésanas posms Sobrid

® @ @ ®
Procediiras Vertesana CHMP Eiropas
sakums lemums Komisijas
gala lemums*

*Eiropas Komisijas gala 1@émums tika pienemts 2019. gada
9. septembrT, un tas ir juridiski saisto$s visam Eiropas Savieni-

bas dalibvalstim.

Vére:

EMA/502527/2019, Bacterial lysate medicines for respiratory
conditions to be used only for prevention of recurrent infections.
Available on the website of the European Medicines Agency.
Retrieved: 15 October 2019.

Verte ranitidinu saturosas zales saistiba

ar NDMA klatbutni

Kopsavilkums

« Péc Eiropas Komisijas pieprasijuma Eiro-
pas Zalu agentira (EMA) uzsakusi rani-
tidinu saturo$u zalu vértésanu saistiba ar
parbaudés konstatéto piemaisijumu N-nit-
rozodimetilaminu (NDMA) dazos no Siem
produktiem.

« Nemot veérta So vértésanu, visa Eiropa, tai
skaita Latvija, 2019. gada septembri un ok-
tobri ir veikta ranitidinu saturos$u zalu iz-

Balstoties uz datiem no pétijumiem ar dziv-
niekiem, NDMA tiek klasificéts par iespé&jamu

© Zalu valsts agentiira

platiSanas partrauksana. Lidz ar to $obrid
arl Latvijas zalu lieltirgotavas vairs aptie-
kam neizplata ranitidinu saturosas zales.
Aptiekas neliela daudzuma vél varétu bat
pieejami $o zalu krajumi.

» Aktuala informacija par $obrid veiktas rani-
tidinu saturo$u zalu vértéSanas rezultatiem
un par So zalu pieejamibu tiks publicéta
Zalu valsts agentiiras timekla vietnes www.
zva.gov.lv sadala “Jaunumi’, tiklidz $i infor-
macija bts Zalu valsts agentiras riciba.

cilveka kancerogénu. Tas sastopams dazos partikas
produktos un adeni, bet, uznemot NDMA loti neliela
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/bacterial-lysates-containing-medicinal-products-indicated-respiratory-conditions#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/bacterial-lysates-containing-medicinal-products-indicated-respiratory-conditions#overview-section
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/bacterial-lysates-containing-medicinal-products-indicated-respiratory-conditions#overview-section
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daudzuma, nav sagaidams, ka tas izraisis kaitéjumu.

EMA izvérté datus, lai noteiktu, vai pacienti, kuri
lieto ranitidinu, ir paklauti ar NDMA saistitam ris-
kam, un sniegs informaciju, kolidz ta bas pieejama.

Ranitidinu saturosas zales tiek plasi lietotas, lai
mazinatu kunga skabes veido$anos pacientiem ar
tadam slimibam ka grémas un kunga cala. Tas ir
pieejamas gan ka bezrecepsu, gan ka recepsu zales.

Ir pieejamas vairakas citas zales, ar kuram var
arstét tas pasas slimibas, kas tiek arstétas ar ranitidinu
un ko var lietot ta vieta.

2018. gada NDMA wun lidzigi savienojumi
(nitrozamini) tika konstatéti vairakas asinsspiediena
zalés, kas zinamas ka “sartani”. Ta rezultata tika veik-
ta dazu produktu atsauksana un to vértésana Eiropas
Savieniba, péc kuras $im zalém tika ieviesti jauni,
stingri razo$anas nosacijumi.

Paglaik EMA izstrada vadlinijas, ka izvairities no
nitrozaminu piemaisijumiem citas zalu grupas. EMA
turpinas sadarboties ar nacionalajam atbildigajam
iestadém, Eiropas Zalu un veselibas aprapes kva-
litates direktoratu (EDQM) un starptautiskajiem
sadarbibas partneriem, lai aizsargatu pacientus un
nodrosinatu, ka tiek veikti efektivi pasakumi So pie-
maisijumu klatbttnes novérsanai zalés.

Vairak par $im zalém

Ranitidins pieder zalu klasei, kas zinamas ka H2
(histamina-2) blokatori un kuru darbibas pamata
ir histamina receptoru bloké$ana kungi un kunga
skabes veido$anas mazinasana. Tas tiek lietotas, lai
arstétu un noveérstu slimibas, kuras izraisa parmériga
skabes veidosanas kungi, pieméram, grémas un
kunga calas. Ranitidinu saturo$o zalu registraciju
veikudas nacionalas atbildigas iestades, un tas pieeja-
mas tablesu un injicéjamu zalu forma.

Vértésanas posms Sobrid

® @ @ ®
Procediiras Vertésana CHMP* Eiropas
sakums lemums Komisijas
gala lEmums

*CHMP — Cilvekiem paredzeto zalu komiteja, kas atbild par

cilvékiem paredzetam zalém un pienems EMA lemumu.

Vere

EMA/503622/2019, EMA to review ranitidine medicines fol-
lowing detection of NDMA. Available on the website of the
European Medicines Agency. Retrieved: 15 October 2019.

Metotreksats jalieto vienu reizi nedela
iekaisigu slimibu arstesanai

Cito! OKTOBRIS 2019/#76
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/ema-review-ranitidine-medicines-following-detection-ndma_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/ema-review-ranitidine-medicines-following-detection-ndma_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/ema-review-ranitidine-medicines-following-detection-ndma_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/press-release/ema-review-ranitidine-medicines-following-detection-ndma_en.pdf

Eiropas Zalu agentara (EMA) ieteikusi jaunus
pasakumus nopietnu un potenciali letalu dozésanas
kladu novérsanai, lietojot metotreksatu iekaisigu
slimibu, pieméram, reimatoida artrita, psoriazes un
Krona slimibas arstésanai. Sie ieteikumi sniegti péc
zinojumu izvértésanas par pacientiem, kas turpina-
jusi nepareizi lietot metotreksatu, neskatoties uz ie-
priekséjiem pasakumiem kladu novérsanai.

Vertésana konstatéts, ka kladas dozésana var tikt
pielautas jebkura etapa, sakot no zalu parakstiSanas
lidz pacienta realizétajai zalu lietosanai.

Jaunie pasakumi klidu novérsanai ir $adi: iero-
bezot personu loku, kas var parakstit zales, bridi-
najumu izcelSana uz zalu iepakojuma un izglitojoso
materialu izplatiSana pacientiem un veselibas apra-
pes specialistiem. Turklat, lai palidzétu pacientiem
ieverot zalu lietoSanu vienreiz nedéla, metotreksata
tabletes tiks izsniegtas blisteru iepakojumos, nevis
pudelités (vai tiibinas). Sie pasakumi tika apstiprinati
péc konsultésanas ar pacientiem un veselibas apra-
pes specialistiem.

Zalu registracijas apliecibas Ipasnieks ir izplatijis
veéstuli veselibas aprupes specialistam “Methotrexa-
tum - ieteikumi, lai izvairitos no potenciali letalam
dozésanas kladam, lietojot metotreksatu autoimanu
slimibu gadijuma”

Vairak par $im zalém

Metotreksats ir registréts Eiropas Savieniba divam
atskirigam indikacijam, kuram ir atskiriga zalu do-
z€Sana:

o véZza arstéSanai zalu dozésana atkariga no ar-
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stéSanas shémas un var ietvert metotreksata
lietosanu reizi diena;

« iekaisigu slimibu, tostarp reimatoida artrita,
psoriazes un Krona slimibas arstésanai nepie-
cieSama mazas metotreksata devas lietoSana
vienreiz nedéla.

Metotreksats var tikt lietots iekskigi vai injekciju
veida. Vairums metotreksatu saturoSozaluir registrétas
nacionalajas proceduras. Tas tiek tirgotas visas ES
dalibvalstis ar dazadiem zimolu nosaukumiem,
tostarp Ledertrexate, Maxtrex, Metex un Metoject.
Jylamvo (iekskigai lietosanai) un Nordimet (lieto$anai
injekciju veida) ir vienigas centralizétaja procediira
registrétas metotreksatu saturosas zales.

Vértésanas posms $obrid

@ @ @ @ @
Procediras  Vértesana PRAC* CHMP** Eiropas
sakums ieteikumi emums Komisijas
gala [Bmums

*PRAC — Eiropas Farmakovigilances riska vertésanas komite-
ja, kura Latviju parstav un strada Zalu valsts agentiras farma-
kovigilances eksperti.

**CHMP — Cilvekiem paredzgto zalu komiteja, kas atbild par
cilvékiem paredz&tam zalém un pienems EMA lémumu.

Vére

EMA/414775/2019, New measures to avoid potentially fatal do-
sing errors with methotrexate for inflammatory diseases. Availab-
le on the website of the European Medicines Agency. Retrieved:
15 October 2019.

Arstnieciba izmantojamo medicinisko
tehnologiju datu baze pieejama
Zalu valsts agentiiras timekla vietné

Informéjam, ka Arstnieciba izmantojamo me-
dicinisko tehnologiju datu baze veselibas apripes
specialistiem tagad ir pieejama Zalu valsts agenta-
ras timekla vietnes www.zva.gov.lv sadala “Veselibas
apripes specialistiem un iestadéem > Mediciniskas
tehnologijas > Arstnieciba izmantojamo medicinisko
tehnologiju datu baze”

Arstnieciba izmantojamo medicinisko tehnolo-
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giju apstiprina$anu un izvértéSanu un arstnieciba
lietojamo zalu, medicinisko iericu un medicinisko
tehnologiju izmaksu efektivitates novértésanu Zalu
valsts agentiira veic no $i gada 1. jilija. Sis funkcijas
Nacionalais veselibas dienests nodeva Agentirai, iz-
pildot Ministru kabineta 2018. gada 29. maija izdoto
rikojumu “Par Veselibas ministrijas padotiba eso$o
valsts parvaldes iestazu reorganizaciju”
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https://www.zva.gov.lv/lv/jaunumi-un-publikacijas/jaunumi/vestule-veselibas-aprupes-specialistam-methotrexatum-ieteikumi-lai-izvairitos-no-potenciali-letalam
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Lekcijas veselibas aprupes specialistiem
“Valproata grutniecibas nepielausanas

programma” (video)

Kopsavilkums

o Lai nodro$inatu iespéju padzilinati apgut
pasakumus, kas javeic arstam un farma-
ceitam valproatu saturoSu zalu teratoge-
niskuma un attistibas traucéjumu riska no-
vérSanai, un nepielautu augla ekspoziciju
valproatam, arstu profesionalas asociacijas,
valproatu saturo$u originalzalu registraci-
jas apliecibas ipasnieks “Sanofi-aventis Lat-
vija” un Zalu valsts agentiira ir istenojusi
sadarbibas projektu, kura rezultata izvei-
dots lekciju cikls par valproata gritniecibas
nepielausanas programmu (GNP).

o Lekciju cikls “Valproata grutniecibas ne-
pielausanas programma” video formata un
informativi materiali par valproata GNP ir

pieejami Evisit timekla vietné www.evisit.eu.

Lekciju cikla saturs

Lekciju ievada Zalu valsts agenttra (Farmakovi-
gilances nodalas vecaka eksperte Dr. Inese Studere)
sniedz kopsavilkumu par GNP ievérosanas svarigu-
mu, lai novérstu augla intrauterinu ekspoziciju val-
proatam, ipasi uzsverot sievietes arstésana, uzraudzi-
ba un zalu izsnieg$ana iesaistito veselibas apripes
specialistu (arstu un farmaceitu) sadarbibas butisko
nozimi GNP efektivai funkcionésanai valsti.

Cikla ieklautas lekcijas:

o Dr. Jurga Strautmana un profesores Guntas
Lazdanes lekcija “Valproati - riska mazina-
$anas pasakumi, gratniecibas nepielausanas
programma; neirologa un ginekologa reko-
mendacijas”;

o Profesoru Mara Taubes un Guntas Lazdanes
lekcija “Valproati — riska mazinasanas pasa-
kumi, gratniecibas nepielausanas programma;
psihiatra un ginekologa rekomendacijas™;

o Dr. Daces Matules lekcija “Valproati pacien-
tém reproduktivaja vecuma”
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Lekciju cikls “Valproata gratniecibas nepielausa-
nas programma’ ir sagatavots, jo Zalu valsts agenti-
ras 2017. gada veiktas valproatu riska mazinasanas iz-
glitojoSu materialu efektivitates izpétes rezultati (kas
ietvéra valproata patérina datu analizi, aptauju un in-
tervijas ar Latvijas arstu profesionalo asociaciju vadi-
tajiem un vadosajiem specialistiem) liecinaja, ka Zalu
valsts agentiira saskanotie izglitojosie materiali Latvija
netiek lietoti atbilstos$i prasibam, parakstot valproatu
sievietém ar reproduktivu potencialu. Veiktas izpétes
rezultati ir publicéti Zurnala “Latvijas Arsts” (2017.
gada decembris) raksta “Valproata ietekme uz augli un
riska mazinasanas izglitojosu materialu efektivitates
izpéte”.

Zalu valsts agentiira saskanota
valproata griuitniecibas nepielausanas
programma (GNP)

Valproatu saturosas zales jaordiné un jaizsniedz
saskana ar GNP nosacijumiem.

GNP ir pasakumu kopums, ko isteno, lai novérstu
gritniecibas iestaSanos laika, kad paciente lieto zales
ar potencialu teratogénisku iedarbibu, un lidz ar to
nepaklautu augli sadu zalu ekspozicijai.

Programmas mérkis ir nodro$inat, lai, uzsakot te-
rapiju ar valproatu, sievietei nebtitu griitniecibas un
ka vinai ta neiestatos ari arstéSanas laika vai noteikta
perioda péc $o zalu lietosanas partrauksanas.

Bipolaru traucéjumu arstesana valproats ir

kontrindicets:

« gritniecibas laika;

« sievietém ar reproduktivu potencialu, iznemot
gadijumus, kad tiek ievéroti GNP nosacijumi.

Epilepsijas arstésana valproats ir kontrindiceéts:

o gritniecibas laika, iznemot gadijumus, kad
nav iesp€jama cita piemeérota terapija;

o sievietém ar reproduktivu potencialu, iznemot
gadijumus, kad tiek ievéroti GNP nosacijumi.

Atgadinam, ka, parakstot valproatu neregistrétas
indikacijas (off-label), arsts pilniba uznemas atbildi-
bu par zalu droSumu konkrétai pacientei.
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https://www.evisit.eu/lv/users/login
https://www.evisit.eu/lv/users/login
https://www.zva.gov.lv/sites/default/files/inline-files/Latvijas-Arsts_Valpro%C4%81ta-ietekme-uz-augli-20180213.pdf
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Farmaceitam janodro$ina, ka

o paciente katra valproata izsniegSanas reizé ir
sanémusi Pacientes kartiti un saprot tas sa-
turu;

o pacientém ir ieteikts nepartraukt valproatu sa-
turo$u zalu lietosanu un nekavéjoties sazina-
ties ar specialistu, ja tiek planota gratnieciba
vai ir aizdomas par gritniecibu.

Zalu valsts agentura saskanota valproata GNP

o Véstule veselibas apriupes specialistam
“Valproats ¥: jauni lietoSanas ierobeZojumi;
jaievies Grutniecibas nepielausanas prog-
ramma’

o Izglitojosi materiali arstam:

- Rokasgramata veselibas apripes specialistiem
par valproata ¥ lietosanas riskiem sievietém
jebkura vecuma un gritniecém v.3;

— Informétas piekris$anas dokuments - Ikgadé-
ja riska apzinasanas informacija meiteném un
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sievietétm ar reproduktivo potencialu, kuras
arsté ar valproatu ¥ v.3 (paraksta arsts un pa-
ciente);

o Izglitojosi materiali farmaceitam:

- Rokasgramata veselibas apripes specialistiem
par valproata ¥ lieto$anas riskiem sievietém
jebkura vecuma un gratniecém v.3;

o Izglitojosi materiali pacientei:

~ Informativais buklets pacientei — Valproats ¥,
kontracepcija un grutnieciba: kas Jums jazina
v.3 (izsniedz arsts).

- Pacientes kartite - Pacientei, kura lieto val-
proatu ¥: kontracepcija un gritnieciba v.2
(izsniedz farmaceits).

o Tiecamauditorija
Pilna informacija par valproatu saturo$am

zalém pieejama to zalu aprakstos Zalu valsts
agentiiras timekla vietnes sadala “Zalu registrs”

Recepsu izrakstiSana valproatu

saturosam zalem

Kopsavilkums

o Valproatu saturo$as zales izraksta uz ipasas
receptes.

o Ipadas receptes, uz kuras izrakstitas val-
proatu saturosas zales, deriguma termins ir
90 dienas.

Uz valproatu saturoSu zalu parakstiSanu neat-
tiecas 4 nede€lu ilga arsté€Sanas kursa izrakstiSanas
ierobezojumi.

Normativo aktu pamatojums

Zalu valsts agentiira informé, ka, skaidrojot val-
proatu saturosu zalu recepSu izrakstiSanu un to de-
riguma terminu, Veselibas ministrija (VM) ir nora-
dijusi, ka valproatu radniecigo vielu saturoso zalu
receptes deriguma termins ir 90 dienas un uz So zalu
izrakstiSanu neattiecas 4 nedélu ilga arstésanas kursa
izrakstiSanas ierobezojums.

Ministrija skaidro, ka saskana ar Ministru kabine-
ta 2005. gada 8. marta noteikumu Nr. 175 “Recepsu
veidlapu izgatavosanas un uzglabasanas, ka ari recep-
$u izrakstiSanas un uzglabasanas noteikumi” (Notei-
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kumi) 2.2. apak$punktu valproatu radniecigo vielu
saturosas zales izraksta uz ipasam receptém. Spéka
reguléjums nosaka, ka ipadas
receptes deriguma terming ir 90 dienas, tadéjadi ari
uz valproatu radniecigo vielu saturo$o zalu receptém
attiecinams 90 dienu deriguma termins.

Veselibas apriipes specialistiem darba ar zalu re-
cepsu izrakstiSanu un apstradi vienlaikus janem véra

esosais normativais

Noteikumu 34.3 2. apak$punkta normas, kas nosaka,
ka zales, kas satur izotretinoinu, talidomidu, lenali-
domidu, acitretinu un pomalidomidu, pacientiem ar
reproduktivu potencialu drikst izrakstit ne vairak ka
Cetras nedélas ilgam arsté$anas kursam. Tadéjadi uz
valproatu radniecigo vielu saturosam zalém nav at-
tiecinams 4 nedélu ilga arstésanas kursa izrakstiSanas
ierobezojums.

Zalu valsts agentiira aicina arstus un farma-
ceitus nemt véra Veselibas ministrijas sniegto
skaidrojumu par valproatu saturosu zalu recep-
$u izrakstisanas kartibu un augstak minéto in-
formaciju par zalu receps$u deriguma terminu.
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[edzimtu defektu riska komunikacija pacientem
Cehijas Teratologijas informacijas dienesta skatijuma

Lucija
§ Eva
Manakova

d Hubickova
Heringova

Cehijas Teratologijas informdcijas dienesta Histologijas un embriologijas nodala,

Pragas Carlza universitates 3. Medicinas fakultate

Kopsavilkums

Zalu lietosana grutniecibas laika rada bazas gan
arstiem, gan gratniecém, kam informaciju ir
nepiecieSams nodot piemérota un saprotama
veida. Teratologijas informacijas dienests (TID)
var palidzét So problému risinat. Vél viens die-
nesta uzdevums ir apkopot datus un paplasinat
zinasanas par zalu toksisko iedarbibu uz embriju.
Saja raksta skaidrots, kada veida informaciju TID
sniedz arstiem un pacientém. Vairums jautajumu
saistiti ar akatam infekcijas slimibam un antibak-
terialu terapiju, ka ari ar psihotropo zalu izmanto-

Sievietes grutniecibas laika ir emocionalakas un
bieZi raizéjas par sava bérna veseligu attistibu. Sis ba-
zas pastiprinas, ja sievietei ir kada slimiba, nepiecie-
$ams lietot zales vai grutniecibas laika vina saslimst.
Vairums sievie$u grutniecibas laika lieto zales vai uz-
tura bagatinatajus. Dalu no zalém parakstijusi arsti,
bet dalu zalu un uztura bagatinatajus var iegadaties
aptieka bez receptes. Dazkart interneta pieejama vai
razotaja sniegta informacija ir atskiriga. Biezi vien
nav skaidras atbildes, vai konkrétas zales lietot grut-
niecibas laika ir bistami un kura gratniecibas perio-
da tas ir kaitigas. Tas var sekmét virspuséja skati-
juma veidoSanos. Bazijoties par kaité¢jumu auglim,
zales netiek lietotas, kad tas ir indicétas, tiek veik-
ti invazivi prenatali izmekléjumi vai pat partraukta
gritnieciba.

Lai uzlabotu informétibu un palidzétu izvértét ars-
téSanas izraisito risku nedzimu$am bérnam, dibinati
Eiropas teratologijas informacijas dienesti. Cehijas
Teratologijas informacijas dienestu (TID) 1996. gada
izveidoja profesors Ricards Jelineks, un tas bija pir-
mais $ada veida dienests Austrumeiropa. Kop$ ta
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$anu arstésana. Raksta analizéti tris TID datubazé
ieklauti gadijumu apraksti. Visos $ajos gadijumos
personas bija paklautas liela zalu daudzuma iedar-
bibai. Raksta ari atspoguloti ieteikumi pacientu
uzraudzibai, ka ari informacija par griitniecibas iz-
nakumu. Lai gan intrauterina posma bérni paklau-
ti potenciali bistamu zalu iedarbibai, aprakstitos
gadijumos jaundzimusie bija veseli, bez nozimi-
gam patologijam. Tomér pastavéja augstaks risks
bérniem piedzimt priekslaikus vai neatbilstosi ges-
tacijas vecumam. Ja matei ir hroniska slimiba, ie-
sakam planot griitniecibu un izmantot drosas zales
vai vismaz samazinat lietojamo zalu skaitu.

dibinasanas Cehijas TID ir bijis ENTIS (European
Network of Teratology Information Services - Eiro-
pas Teratologijas informacijas dienestu tikls) biedrs.
Cehijas TID sadarbojas ar Pragas Carlza universi-
tates 3. Medicinas fakultati, un ta darbibas atbalstu
nodrodina granti (IGA, INGO) un institucionalais
pétniecibas atbalsts Carlza universitaté (PRVOUK,
PROGRES).

Cehijas TID darbiba galvenokart ietver sazinu pa
talruni ar arstiem un gratniecém un pétniecibu. TID
piedalijies ENTIS sadarbibas pétijumos, ka ari orga-
nizé neatkarigus pétijumus. TID aktivitates ietver ari
eksperimentalus pétijumus ar vistu embrijiem, kas
ir masu nodalas gadiem ilga tradicija. Esam organi-
z&jusi kursus par teratogenézes un farmakoterapijas
principiem gratniecibas laika studentiem pirmsdip-
loma izglitibas programma.

Pédéjo gadu laika palielinajies no gritniecém sa-
nemto jautajumu skaits, tomeér joprojam visvairak
zvanu tiek sanemts no arstiem. Vairumu zvanu sa-
nemam no genétikiem un dzemdibu specialistiem,
bet saméra reti no citiem specialistiem. Pienemam,
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ka tas ir tapéc, ka dzemdibu specialistiem un gené-
tikiem ir lielaka saskarsme ar grutniecém. Turklat
Cehija genétiki ir atbildigi par indikaciju noteiksanu
otras kartas ultrasonografijas izmekléjuma veiksanai.

Cehijas TID sniedz atbildes uz jautajumiem, kas
saistiti ar zalu iedarbibas vai medicinisko izmekléju-
mu riska vértésanu gratniecibas laika, kaitigas iedar-
bibas risku darba vieta, mates inficésanas risku un
vakcinaciju. Més cenSamies palidzét rast risinajumu
optimalai arstéSanai gritniecibas laika ar iespéjami
mazaku risku auglim. Sniedzam atbildes uz jautaju-
miem par risku, kas saistits ar téva lietotam zalém un
zalu lietosanu zidisanas laika.

Informaciju par zalu toksisko ietekmi uz embri-
jiem gustam no reglamentéjosu iestazu datubazém
(SUKL - Cehijas Zalu agentiira, EMA - Eiropas Zilu
agentira), Micromedex datubazes (TERIS, Reprotox),
kimisko vielu raZotdju katalogiem vai no dro$uma
datu lapam. Visbeidzot, dati tiek iegati, mekléjot jau-
nus rakstus Medline datubazé. Més izmantojam ari
gramatas pieejamos datus un ieteikumus (Séfers un
lidzautori, Gilstraps un Faro, Korens un lidzautori,
Borovs un Feriss, Brigs un lidzautori u.c.). Izman-
tojot savu pieredzi (Cehijas TID datubaze), ipasi sa-
rezgitos gadijumos més sniedzam konsultacijas kolé-
giem ENTIS un OTIS organizacijas. Riska vértésana
mes ievérojam ENTIS sniegtos ieteikumus.

Papildus datiem par zalém nepiecieSsams izvértét
arl informaciju par mati. Més ladzam sniegt infor-
maciju par vecumu (arl piekriSanu un kontaktin-
formaciju apsekosanai), reproduktivo veésturi (ie-
priekséjas dzemdibas, aborti, iedzimtas patologijas),
pédéjo ménesreizu datumu (un/vai ultrasonografiski
noteikto grutniecibas ilgumu). Tapat nepiecieSama
informacija par slimibu, lietotam zalém, to devu un
iedarbibas ilgumu, drudzi, ar darbu saistitiem riska
faktoriem, smékésanu, alkohola lietosanu un citiem
kaitigiem faktoriem. Ja iespé&jams, més aizpildam da-
tus par gimenes vésturi. Si informacija nepieciesama,
jo slimiba (cukura diabéts, epilepsija, infekcija) var
palielinat iedzimtu patologiju risku, un iepriekséjs
aborts var liecinat par reproduktiviem vai genétis-
kiem traucéjumiem, kas palielina aborta vai iedzim-
tu patologiju risku.

Atbilstosa informacija par zalém un zinasanas par
augla attistibas principiem un prenatalas attistibas
kritiskiem periodiem lauj vértét embriotoksiskuma
risku. Diemzeél dati par vairumu zalu tiek ieguti ti-
kai no pétijjumiem ar dzivniekiem. Tikai attieciba uz
1% zalu lémums par arstéSanu vai arstésanas kontr-
indikacijam grutniecibas laika ir balstits uz labam
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zinaSanam, savukart attieciba uz 9% zalu - uz pie-
tiekamam zinaganam. Misu zinasanas par 90% zalu
nelauj noteikt precizu risku. Dati no pétijjumiem ar
dzivniekiem nav pietiekami riska vérté$anai, jo dziv-
niekiem (zurkam, pelém, zakiem) placenta atskiras
no cilvéku placentas, dzivniekiem var but atskirigi
vielmainas mehanismi, kuru rezultata veidojas cil-
vékiem neraksturigi vielmainas produkti, pétijumos
izmantotas devas parsniedz zalu terapeitiskas devas,
un dzivniekiem ir at8kirigs ievades veids, zalu uzsuk-
$anas, vielmainas produktu izdalisanas u.tml. Tadé]
riska limena vértésanai nepieciesami epidemiologis-
kie pétijumi par sievietém, kas paklautas zalu iedar-
bibai.

Balstoties uz ENTIS un reguléjoso iestazu ietei-
kumiem, gadijumos, kad pieejami tikai registracijas
dati, t.i., no pétijumiem par dzivniekiem, més uzska-
tam, ka risks ir aptuveni 10%. 1. tabula atspogulots
riska vértéjums dokumentétos gadijumos. Sidam
riska vérté¢jumam nepiecie$ams liels skaits sieviesu,
kas paklautas zalu iedarbibai. Lai noteiktu risku aug-
la attistibai, zalém jabut parakstitam un izmantotam
relativi biezi un lielam cilvéku skaitam ilga perioda.
Ja zales ir jaunas, tiek lietotas specifiskam diagnozém
vai paredzétas vecaku cilvéku arstésanai, ir gandriz
neiespéjami $adus gadijumus ieklaut pétijjumos. Ka
més nododam informaciju par risku? Mums ir daza-
das pieejas, ka informét arstus un gritnieces.

Arsts

Meés varam pienemt, ka arstam ir relativi labas zi-
nasanas par riska faktoriem, kas saistiti ar zalu ie-
darbibu. Vini intereséjas par jaunako vai papildu in-
formaciju un pieredzi retu slimibu arstésana. Mums
viniem jasniedz péc iespéjas plasaka informacija.
Ja iespéjams, més noradam konkrétus gratniecibas
riska faktorus - aborts, mirusa augla piedzimsana,
intrauterina aug$anas aizture, priekslaicigas dzemdi-
bas, u.tml. Ja zales ir potenciali teratogéniskas, més
bridinam arstu par konkrétiem iedzimto patologiju
veidiem, kas saistiti ar attiecigo zalu iedarbibu
noteikta kritiska perioda. Ja mate gratniecibas laika
paklauta zalu iedarbibai, més aprékinam risku,
balstoties uz turpmak sniegto tabulu.

Més jesakam partraukt gratniecibu tikai loti kon-
krétos gadijumos: zales ir pieradits teratogéns ar spé-
cigu teratogéniskuma potencialu; zales ir potencials
teratogéns, un matei ir smaga slimiba, kas rada risku
arl auglim; par zalém nav pieejama nekada informa-
cija, bet pétjjumi ar dzivniekiem norada uz augstu
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1. tabula. Arstam sniegtie rezultati

A | Risks nav augstaks ka vispargja populacija

Visticamak, risks nav paaugstinats, bet nevar

izslegt visus riska faktorus
Pastav zinams risks, tacu tas neparsniedz bazalo

risku populacija vairak ka divas reizes

D | Risku nevar vértét informacijas trilkuma dél

E | Zales ir ar pieraditu teratogé€nisku darbibu

risku un mate ir loti satraukta. Citos gadijumos més
iesakam rapigu uzraudzibu ar detalizétu ultrasono-
grafisku izmekléSanu (otras kartas izmekléjums) otra
trimestra laika. Gadijumos, kad arsti ladz palidzibu
atrast droSas zales lieto$anai grutniecibas laika, més
iesakam vecakas, labi zinamas un drosas zales. Més
vienmeér ievérojam reglamentéjosas iestades (SUKL)
ieteikumus. Ja zalu lietosana kontrindicéta griitnieci-
bas laika, més par to informéjam zvanitaju.

Informacija grutniecei

Grutniecém  sniegtam  atbildém  jamazina
satraukums, jaiesaka drosas, bezrecepsu zales vai ja-
izskaidro ieteikta arstéSana. Janem véra, ka grutnie-
cém nav mediciniskas izglitibas un vinas interneta
sastop dazadas kvalitates informaciju. Vinas nespéj
noteikt informacijas kvalitati. Mums ar gritniecém
jaapspriez konkréta probléma, jaizskaidro nepiecie-
$amiba arstét slimibu un jaatrod pareizais risinajums.
Sie zvani aiznem vairak laika, jo mums ari jamazina
vinu bazas par kaité¢jumu auglim.

Grutnieces biezi uzdod jautajumus par sadzivé vai
citas situacijas biezi sastopamu kimisku vielu un sli-
mibu (saaukstésanas, herpes simplex infekcijas, aler-
giju) iedarbibu. Riska skaidrojumam jabut loti vien-
karsam. Labak lietot tadas frazes ka “viena gadijuma
no desmit vai no simts’, nevis izmantot procentus.
Buatiski skaidrot, ka jebkuras gratniecibas gadijuma
ir iedzimtu patologiju risks (aptuveni 3%) vai aborta
risks (aptuveni 10%). Tapat més pievienojam ari in-
formaciju par vitaminu lietoSanu un riska faktoriem
grutniecibas laika.

Pédéjo gadu laika vairums jautajumu bijusi saistiti
ar antibiotikam un psihotropam zalém. Augla attis-
tibai visbistamakas zales ir antikonvulsanti. Sis zales
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Risks dzimS8anas bridi ir aptuveni 3%, kas atbilst

bazalam riskam
Risks par 1% maksimali parsniedz bazalo risku

populacija
Kopa 6%

Risks var parsniegt bazalo risku populacija lidz pat
10%

Megés sniedzam ar1 informaciju par konkrétam
iedzimtam patologijam, kas raksturigas

attiecigajam kritiskam attistibas periodam

tiek lietotas ne tikai epilepsijas arstésanai, bet ari aiz-
vien plasak tas tiek lietotas dazadu psihiatrisku trau-
céjumu, ipasi bipolaro traucéjumu, arstésanai.

Epilepsija ir nopietna slimiba, kas jaarsté visu
grutniecibas laiku. Pastav vairak neka 40 dazadu epi-
lepsijas paveidu. Gandriz 70% sieviesu ar epilepsiju
gritniecibas laika nav lékmju. Epilepsija ietekmé gan
mati (hipoksija, acidoze, trauma), gan bérnu (placen-
taras asinsrites traucéjumi, placentas atslanosanas,
augla nave). Tomér arstésana saistita ar embriotok-
siskumu, kas izraisa iedzimtas patologijas, aug$anas
atpalicibu un augsanas aizturi péc dzimsanas. Vai-
rums masu tiek arstétas ar vienu arsté$anas lidzekli,
tomér 22% gritniecu sanem divas vai vairak zales.

Zales, kam piemit vislielakais embriotoksiskums,
ir valproiskabe, kas tiek izmantota epilepsijas un bi-
polaro traucéjumu arstésanai, ka ari migrénas noveér-
$anai. Saistiba ar pieaugo$o valproatu lietoSanu psi-
hiatrisku traucéjumu arstésanai tika veikti grozijumi
lietosanas instrukcijas un pievienots aizliegums lietot
valproatus gritniecibas laika, iznemot smagu slimibu
gadjjuma, kam nav iesp&jama cita arsté$ana. Grit-
niecibas laika epilepsiju ieteicams arstét ar lamotrigi-
nu un levetiracetamu. Par abam $§im zalém pieejama
diezgan plasa informaciju, un to (lamotrigina) lieto-
$anas gadijuma, visticamak, nav iedzimtu patologi-
ju riska vai tas ir loti zems, it ipasi salidzindjuma ar
valproatiem, kas izraisa augla valproatu sindromu,
ti, dismorfiski sejas vaibsti, lapu un/vai auksléju
Skeltne, spina bifida, augSanas atpaliciba un zemaks
IQ, uzmanibas deficita un hiperaktivitates sindroms,
grutibas macities (K. L. DZounss, 1970. gads).

Lai atspogulotu dazado zalu klastu, kas tiek lietoti
pacientiem ar psihiskiem traucéjumiem, izklastisim
tris kliniskos gadijumus no Cehijas TID datubazes.
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1. gadijums

33 gadu veca sieviete lietoja alprazolamu, venla-
faksinu, klonazepamu, bupropionu, zolpidému un
trazodonu depresijas arsté$anai un timololu glauko-
mas arstésanai. Par $im zalém, iznemot venlafaksinu,
drosuma informacija nav pieejama. Nevar izslégt ris-
ka esamibu, tacu tas, visticamak, nav augsts. Sis zales
var potencét iedarbibu uz augli. Alprazolams saistits
ar atkaribas attistibu, un nav ieteicams partraukt ta
lietosanu grutniecibas laika, pemot véra stavokla
pasliktinasanas iespéjamibu. Kopuma ieteicama
arstéSana ar vienu medikamentu, lietojot mazako
iespéjamo devu. Nevar izslégt atcel$anas sindroma
risku. Gratnieciba ripigi jauzrauga. Ta ka grat-
niecibas kritiska perioda paredzama antidepresantu
iedarbiba, 2. trimestri nepiecieSams veikt detalizétu
ultrasonografijas izmekléjumu. Bridinajums: jebku-
ras psihiatrija lietojamas zales, kas $kérso placentu,
var ietekmét augla centralas nervu sistémas attistibu
un var bt célonis atcel$anas simptomiem péc dzim-
$anas, tomér tie parsvara ir atgriezeniski. Iesakam
bridinat pediatru, ka mate sanémusi arstésanu ar an-
tidepresantiem.

Gritniecibas iznakums: meitene, dzimu-
si 38. gestacijas nedéla, maza gestacijas vecumam,
2500 g/44 cm, hemangioma.

2. gadijums

34 gadu veca sieviete sanéma valproiskabi, ser-
tralinu, metilprednizonu, Algifen (aspirins, paraceta-
mols un kofeins) bipolaro traucéjumu, migrénas un
multiplas sklerozes arstéSanai. Valproiskabe ir pie-
radits teratogéns, kas izraisa augla valproatu sindro-
mu, kas saistits ar nervu caurulites defektiem, sejas
dismorfiju, lapu un auksléju skeltném vai sirds mal-
formacijam. Metilprednizons uzskatams par izvéles
zalém balstdeva. Ja zalu deva ir liela vai ir genétiska
predispozicija, pastav nedaudz paaugstinats lapas un
auksléju Skeltnes risks. Tiek uzskatits, ka sertralins
ir piemérots lietosanai gratniecibas laikd un nepa-
augstina strukturalo defektu risku.

Algifen lietoSana pirmo divu grutniecibas trimest-
ru laika nepaaugstina risku, tomér ta lietoSana nav
iesakama tresa trimestra laika. Ja mate tiek paklau-
ta zalu iedarbibai galvena kritiska perioda laika,
griutnieciba uzskatama par augsta riska gratniecibu
un nepiecieS$ama rapiga uzraudziba. Tiek zinots,
ka risks ir paaugstinats politerapijas gadijuma, kas
ietver valproatu un var potencét negativo ietekmi.
Risks atkarigs no mates un augla genétiskas predis-
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pozicijas. Ja bijusi zalu iedarbiba galvena kritiska pe-
rioda laika, més iesakam veikt detalizétu ultrasono-
grafijas izmeklé$anu, lai apstiprinatu augla normalu
attistibu, pievér$ot uzmanibu strukturaliem defek-
tiem, seviski centralaja nervu sistéma, un valproatu
sindromam raksturigajiem defektiem. Més iesakam
bridinat pediatru, ka mate sanémusi arstésanu ar an-
tidepresantiem.

Griutniecibas iznakums: meitene, 39. nedéla,
3370 g/ 49 cm, bez redzamam patologijam piedzim-
$anas bridi.

3. gadijums

28 gadu veca sieviete sanéma sertralinu, lamotrigi-
nu, flupentiksolu un sulpiridu obsesivi kompulsivu
traucéjumu arsté$anai. Vina partrauca zalu lietosanu,
kad uzzinaja par grutniecibas iestasanos. Lamotrigins
uzskatams par drosako pretepilepsijas lidzekli, un to
lieto ari par garastavokla stabilizatoru. Tapat nevar
izslégt zemu lapas skeltnes un auksléju Skeltnes risku.
Risks atkarigs ari no genétiskas predispozicijas. Tiek
uzskatits, ka sertralins piemeérots lietoSanai grut-
niecibas laika un tas nepaaugstina strukturalo defek-
tu risku. Par flupentiksolu un sulpiridu nav pietie-
kamu datu. No to lieto$anas gritniecibas laika butu
jaizvairas. To lieto$ana pirmajas grutniecibas dienas,
visticamak, nav saistita ar augstu iedzimtu patologi-
ju risku. Gritniecibu nepiecieSams rapigi uzrau-
dzit. Ta ka gratniecibas kritiska perioda paredzama
antidepresantu iedarbiba, 2. trimestri nepiecieSams
veikt detalizétu ultrasonografijas izmekléjumu, lai
apstiprinatu normalu augla attistibu. Nav jesakama
grutniecibas partrauksana. Iesakam bridinat pediat-
ru, ka mate sanémusi arsté$anu ar antidepresantiem.

Gritniecibas iznakums: meitene, priekslaikus
dzimusi (36. nedéla), 2500 g/ 47 cm, bez redzamam
iedzimtam patologijam.

Secinajumi

Sievietém ar hroniskam slimibam nepiecieS$ama
grutniecibas planosana. Tas javeic dzemdibu un citu
specialistu uzraudziba. Risks jaapspriez ar sievieti pir-
ms gritniecibas iestasanas, lai saktu drosako arstésa-
nu un butu pietiekami daudz laika uzraudzit jaunas
arstésanas efektivitati. Zalu maina gratniecibas laika
iesakama, ja to lieto$ana ir bistama otra vai tresa
grutniecibas trimestra laika, pieméram, AKE inhibi-
tori, NSPL u.tml. Ja zales ir teratogéniskas, tas var iz-
raisit iedzimtas patologijas, ka ari aizstajosa arstésa-
na var but neefektiva. Janem véra, ka gandriz 50%
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grutniecibu ir neplanotas. Tadé] drosas zales vélams
izmantot ne tikai gratniecém, bet visam sievietém
reproduktiva vecuma. Zalu lietosana nav indikacija
gritniecibas partrauksanai, iznemot gadijumus, kad
lietotas zales ir ar pieraditu teratogénisku darbibu.
Iesakama rapiga uzraudziba ar otras kartas ultraso-
nografijas izmekléjuma veikSanu, bet nav nepieciesa-
mas invazivas diagnostiskas procediras, pieméram,
amniocentéze u.c.
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Izmainas Latvijas Zalu registra - noskaidro references
jeb letakas kompenséjamas zales ar lidzvertigu
iedarbibu un zalu piegades atjaunosanas datumu

Latvijas Zalu registra tie$saistes meklétaja, kas ir
pieejams, klikskinot Zalu valsts agentiiras timekla
vietné www.zva.gov.lv uz banera “Zalu registrs’,
tagad ir ieviesta norade “KZS R’ proti, references
zales jeb létakas zales ar vienadu iedarbibu, kuras
ir ieklautas Kompenséjamo zalu saraksta (KZS).

Apzimejumi
v - zales ir pieejamas
# - zadles nav piegjamas

- zalu krijumus atlauts izplatit ierobeZotu laiku
- bezrecepsu zdles

m - recepsu zales

saraksts {inform3cijas avots — NVD)

|KZSR| - NVD KZS references medikaments (informacijas
avots - NVD)

Tas nozimé, ka Registra tagad ikviens var noskaid-
rot letako KZS ieklauto medikamentu, kas arsté
konkréto slimibu.

Zalu registra meklétaja ari ir ieklauta informacija
par paredzamo zalu piegades atjauno$anas datumu
gadijumos, ja pacientam nepiecie$amas zales uz lai-
ku nav pieejamas Latvija. Pieméram, zales var nebut
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islaicigi pieejamas uznémuma razosanas sarezZgijumu
vai citu iemeslu dél. Si piegades atjaunosanas laika
informacija Registra lietotajiem ir pieejama, novie-
tojot peles kursoru uz sarkana simbola “X” Sadas
informacijas sniegSana Zalu valsts agentiirai ir zalu
registracijas apliecibas ipasnieka pienakums, kas ir
noteikts normativos aktos.

~ B3 ks

Mav pieejamas (saskana ar zalu registracijas apliecibas
ipa&nieka sniegto informAaciju), paredzamais piegades
atjaunosanas datums: 23.08.2019.

Latvijas Zalu registrs ir datubaze, kura ir oficiala
un aktuala informacija par Latvija registrétam un iz-
platitam zalém, ietverot ari Eiropa centralizéti regis-
trétas zales. Registra ir atrodami ari zalu apraksti un
lietosanas instrukcijas, ka arl iespéjams noskaidrot
maksimali pielaujamo zalu cenu aptieka un izmantot
plasu klastu citu Registra funkciju.

Vairak informacijas par zalu kompensacijas karti-
bu lasiet Nacionala veselibas dienesta timekla vietné.
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INFORMATIVI

Buklets - noderiga informacija Agenturas
timekla vietne

Zalu valsts agentiiras aktualo un ikdienas darba  selibas apriipes specialistiem veltita sadala. Plasaks
noderigu informaciju ikviens arsts, farmaceits un ve-  izklasts un informacija par Agentiiras timekla viet-
selibas apriipes specialists ir aicinats gat Agentiras nes iespéjam un rikiem - sagatavotaja informativaja
timekla vietné www.zva.gov.lv, ipasi — speciala ve-  bukleta.

- Zalu reglstrs izmanto oficialu informaciju
un plasas mekléanas iesp&jas!

UNSTATSTI KARIAAGENTORA  KONTART

Meklé Registra
VESELIBAS APRUPES Maks. conu
SPECIALISTIEM UN Za[.u puepm'ba Meket o | | Simibu gupa “,-'m
IESTADEM & ¥ = alternativas (pe( Am e

o Zales

*  Mediciniskas ierices

«  Asinis, audi, $iinas, orgat ino parzatu blaknem
negadijumu ar medicinis-

o W EE e L) kam iericém, biovigilanci

Lieto3ana
bémiem

Al - Jorc]

WWW.ZVA.GOV.LV

Pieméram, izvélies noteiktas zalu grupas, ka
"Dermatologiskie lidzekli (D), un atrodi visas zales

)
Arstiem, farmaceitiem () Bt vt el
)

un ikvienam veselibas
apriipes specialistam

Zalu valsts agentdra @L@,&, ajﬂzj/’ M/

2019

Vestules veselibas apripes specialistam,
riskmazinasanas izglitojosie materiali u.c.

Sadala "Veselibas apriipes specialistiem
un iestadém"

. Zino elektroniski, ja pamani lai atklatu jaunu,
s PARMUME KoNTAT (2] pacienta arstésanai kliniski nozimigu informaciju, ar kuru
@ eset Q tiek papildinati zalu apraksti un lietoanas instrukcijas,

noteikti riskmazinasanas pasakumi pacientu dro3ibai.

VESELTBAS APROPES
SPECIALISTIEM UN
PACIENTIEM UNSABIEDRE e
i %

3 dienu laika péc negadijuma ar sniedz
Adentarai vigilances zinojumu.

+ AKTUALITATES
+ FARMAKOVIGILANCE
« |ZDEVUMS “CITO!"

+ ZALU IEGADE (NEREGISTRETAS
ZALES U.C))

« ATK KLASIFIKATORS

+ UN CITA IKDIENAS PRAKSE
NODERIGA INFORMACIA Zalu plegades partraukuml

sanem informaciju un zino!

Aicinam arstniecibas iestades, kas izmanto cilvéka

zinot par
iesp&jamam nopietnam blakném un nopietniem
nevélamiem notikumiem!

lai palidzétu iegit

par Latvijas tirga faktiski es
piegades partraukumu

Jaunaka pieradijumos balstita un
neatkariga informacija par zalu un
medicinisko ieri¢u drodumu (tai skaita,
Eiropas Zalu agentaras
aktualitates).

zalu lieltirgotavas!

w.zva.gov.lv/kontakti
Sazinasimies 078424
@ info@zva.gov.lv

Lasi elektroniski un piesakies sanemsanai

) zvALatvija
cito@zva.gov.lv.

% ZVAlatvija
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AKTUALA DROSUMA INFORMACIJA

Vestules veselibas aprupes specialistam ar aktualizéetu
zalu droSuma informaciju - saskanotas ZVA: saraksts

Sis véstules ir publicétas Zalu valsts agentii-
ras (ZVA) timekla vietnes www.zva.gov.lv
sadala “Veselibas apriupes specialistiem un
iestadém” > “Zales” > “Farmakovigilance”
> “Vestules veselibas apripes specialistiem”
laika no 2019. gada 18. junija lidz

28. oktobrim.

e Methotrexatum - ieteikumi, lai izvairitos no po-

tenciali letalam dozésanas kladam, lietojot me-
totreksatu autoimanu slimibu gadijuma - UAB
“Viasana”, Sandoz, Accord Healthcare B.V,
20.09.2019.

Gilenya¥ (fingolimods): jauna kontrindikaci-
ja grutniecém un sievietém reproduktiva ve-
cuma, kuras nelieto kontracepciju - Novartis,
02.09.2019.

Parenteralas baros$anas produkti, kas satur amino-
skabes un/vai lipidus - aizsardziba pret gaismas
iedarbibu ir nepieciesama, lai mazinatu nopietnu
blakusparadibu rasanas risku priekslaikus dzimu-
$ajiem zidainiem — UAB “Fresenius Kabi Baltics’,
02.09.2019.

Euthyrox® (levotiroksina) jauna sastava tabletes:
pacientu uzraudziba tablesu nomainas gadijuma
- Merck KGaA, 01.08.2019.

ADENURIC (febuksostats): palielinats kardio-
vaskularas naves un visu célonu mirstibas risks
pacientiem, kas arstéti ar febuksostatu CARES
pétijuma - Menarini International Operations
Luxembourg S.A., 27.06.2019.

RoActemra (tocilizumab): retos gadijumos ir
risks, ka radisies nopietni aknu bojajumi, ari aka-
ta aknu mazspéja, kuras dél nepieciesama trans-
plantacija - EHoffmann-La Roche, 26.06.2019.

Zinojiet par zalu blakném un negadijumiem ar mediciniskam iericém
un sniedziet vigilances zinojumus saistiba ar cilvéka asinim, audiem,
sunam un organiem elektroniski

Aicinam veselibas apripes specialistus zinot par

zalu blakném, negadijumiem ar mediciniskam ie-
ricém un sniegt Zalu valsts agenturai vigilances zi-
nojumus, Agentiras timekla vietné www.zva.gov.lv
klikskinot uz banera “Zinot par zalu blaknem, ne-
gadijumiem ar iericém, biovigilanci”.

Aicinam zinot par zalu blakném. Balstoties uz sa-
nemtiem blaknu zinojumiem, tiek atklata jauna,
pacienta arsté$anai kliniski nozimiga informacija,
ar kuru tiek papildinati zalu apraksti un lietosanas
instrukcijas, ka ari noteikti zalu riskmazinasanas
pasakumi pacientu drosibai.

Ja Jas pamanat nepareizu mediciniskas ierices
darbibu vai darbibas pasliktinasanos, kas pacien-
tam, lietotajam vai citai personai var vai varéja
izraisit nopietnus veselibas traucéjumus vai navi,
aicinam 3 dienu laikd péc negadijuma zinot
Agentlrai tieSsaisté, aizpildot minétaja timekla
vietnes sadala eso$o veidlapu.
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ZINOT PAR ZALU
BLAKNEM, NEGADIJUMIEM
AR IERICEM, BIOVIGILANC]

Arstniecibas  iestadém, kas izmanto cilvéka
asinis, asins komponentus, ka ari audus, $tnas
un organus, saskana ar tiesibu aktiem ir jazino
Zalu valsts agentiirai par iespéjamam nopietnam
blakném un nopietniem nevélamiem notikumiem.
Informaciju par nevélamiem notikumiem, kas var
paklaut briesmam donorus vai personas, kuras
sanem asinis vai asins komponentus, organus,
audus vai $tinas (recipientus), arstniecibas iestades
sniedz, tiklidz ta ir kluvusi zinama.

Pateicamies veselibas apriipes specialistiem un

arstniecibas iestadém, kas snieguSas Agenturai vigi-
lances zinojumus!

© Zalu valsts agentira
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AKTUALA DROSUMA INFORMACIJA

Jauni bridinajumi zalu aprakstos

PRAC" ieteikumi par signaliem: 2019. gada
13. maijs - 5. septembris

Pievienojamais teksts pasvitrots, bet
dzésamais parsvitrots

Klopidogrels, acetilsalicilskabe - mij-
iedarbiba ar pastiprinatu pretvirusu
terapiju pret cilveka imiindeficita
virusu (HIV), izraisot nepietiekamu
trombocitu agregacijas inhibiciju

Zalu apraksts

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi
mijiedarbibas veidi

HIV inficétiem pacientiem, kurus arsté ar anti-
retrovirusu terapiju (ART), kas pastiprinata ar
ritonaviru vai kobicistatu, pieradita nozimigi mazaka
klopidogrela aktiva metabolita iedarbiba un sa-
mazinata trombocitu agregacijas inhibicija. Lai gan

$o datu kliniska nozime nav skaidra, ir bijusi spontani
zinojumi par HIV inficétiem pacientiem, kuri arstéti

ar_pastiprinatu ART un kuriem raduSies atkartoti
okluzivi notikumi péc obstrukcijas novér§anas vai
ir bijusas trombotiskas komplikacijas klopidogrela
piesatino$as terapijas laika. Vienlaiciga ritonavira

lietosana var samazinat klopidogrela iedarbibu un

vidéjo trombocitu agregacijas inhibiciju. Tapéc
klopidogrela un pastiprinatas ART vienlaiciga lie-

toSana nav ieteicama.

Serotonina un noradrenalina
atpakalsaistes inhibitori (SNRI)?
selektivie serotonina atpakalsaistes
inhibitori (SSRI)** - persisten-

ta seksuala disfunkcija péc zalu
lietoSanas partrauksanas

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Seksuala disfunkcija

Selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori (SSRI)/

© Zalu valsts agentiira

serotonina norepinefrina atpakalsaistes inhibitori
(SNRI) var izraisit seksualas disfunkcijas simptomus

(skatit 4.8. apakSpunktu). Ir zinots par ilgstoSu
seksualo disfunkciju, kuras simptomi ir saglabajusies
pat péc SSRI/SNRI lieto$anas partrauksanas.

Loperamids - Brugadas sindroms sais-
tiba ar loperamida nepareizu lietosanu

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Pardozésana var atklat esoSu Brugadas sindromu.

Propiltiouracils - iedzimtu anomaliju
risks

Zalu apraksts

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriati
Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietes reproduktiva vecuma ir jainformé par
potencialiem riskiem, lietojot propiltiouracilu grat-
niecibas laika.

Gritnieciba

Hipertireoze grutniecém ir atbilstosi jaarsté, lai

novérstu nopietnas komplikacijas matei un auglim.
Propiltiouracils spéj Skérsot cilvéka placentu.

Pétijumi ar dzivniekiem nav pietiekami attieciba uz
reproduktivo toksicitati. Epidemiologiskos pétijumos

ir iegiti pretrunigi rezultati par iedzimtu patologiju
risku.

Pirms propiltiouracila lieto§anas gritniecibas laika
ir individuali jaizvérté riska un ieguvuma attieciba.
Gritniecibaslaika jalieto tikai vismazaka efektiva pro-
piltiouracila deva, nelietojot papildus vairogdziedzera
hormonus. Ja propiltiouracilu lieto gratniecibas laika,

ieteicams stingri novérot mati, augli un jaundzimuso.

! PRAC - Eiropas Farmakovigilances riska vértésanas komiteja, kurd
Latviju parstav un strada Zalu valsts agentiiras farmakovigilances
eksperti.

2 Desvenlafaksins; duloksetins; milnaciprans; venlafaksins

Citaloprams; escitaloprams; fluoksetins; fluvoksamins; paroksetins;
sertralins

Klomipramins un vortioksetins bija ieklauti signalu novertejuma, bet
uz tiem neattiecas ieteikums atjaunindt zaJu aprakstu.
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Rivaroksabans - pétijuma GALILEO
priekslaiciga izbeigSana pacientiem,
kuriem implantets maksligais sirds
varstulis ar transkatetralu aortas
varstula aizvieto$anas (TAVR)
operaciju

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Pacienti ar varstulu protézém

Rivaroksabanu nedrikst lietot trombu veidoSanas
profilaksei pacientiem, kuriem nesen veikta transka-

tetrala aortas varstula aizvietosanas (TAVR) operacija.

Sulfasalazins - mijiedarbiba ar
dihidronikotinamida-adenina
dinukleotida / dihidronikotinamida-
adenina dinukleotida fosfata (NADH/

NADP) reakcijas analizém

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Ladzam skatit 4.4. apakSpunktu “Mijiedarbiba ar
laboratoriskajiem izmekléjumiem”.

Mijiedarbiba ar laboratoriskajiem izmekléjumiem

Ir sanemti vairaki zinojumi par iespéjamiem
kladainiem mérijjumiem ar viltus pozitivu testa
rezultatu, nosakot urina normetanefrinu ar skidruma
hromatografijas palidzibu tiem pacientiem, kuri
paklauti sulfasalazina vai ta metabolita mesalamina/
mesalazina iedarbibai.

Sulfasalazins vai ta metaboliti var traucét ultravioleto
staru absorbciju, jo ipadi pie 340 nm, un var izraisit
klidas dazos laboratoriskajos testos, kur izmanto
NAD(H) vai NADP(H), lai méritu ultravioleto staru
absorbciju pie $3da vilnu garuma. Sadu testu piemeéri
ir urinvielas, amonjaka, LDH, a-HBDH un glikozes
analizes. Ir iespéjams, ka alaninaminotransferazes
ALT), aspartataminotransferazes (AST), kreatin-
kinazes muskulos/smadzenés (CK-MB), glutamat-
dehidrogenazes (GLDH) vai tiroksina analizés ari
var rasties kladas, sanemot lielu devu sulfasalazina
terapiju. Konsultéjieties ar analizu laboratoriju par
izmantotajam _metodém. Laboratorisko analizu

rezultati pacientiem, kuri sanem sulfasalazinu, ir
jainterpreté piesardzigi. Rezultati jainterpreté saistiba
ar kliniskajam atradém.
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Temozolomids - zalu izraisita reakcija
ar eozinofiliju un sistémiskiem simp-
tomiem (DRESS)

Zalu apraksts

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezums “nav zinami”: zalu izraisita reakcija ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS)

Topiramats - uveits

Zalu apraksts

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Acu bojajumi
Biezums nav zinams: uveits

Parenteralas barosanas lidzekli,” kas
satur aminoskabes un/vai lipidus

ar vitaminu un/vai mikroelementu
piemaisijumu vai bez ta - nelabveliga
ietekme uz jaundzimusajiem, kuri
arstéti ar Skidumiem, kas nav sargati
no gaismas

Zalu apraksts

(* ietver jaundzimuS$os un, ja zales ir indicétas $adai
populacijai)

4.2. Devas un lietosanas veids

Lietosanas veids

Lietojot *jaundzimus$ajiem un bérniem jaunakiem

par 2 gadiem, S$kidums (maisos un ievadiSanas

komplektos) jasargd no gaismas lidz ievadiSanas

beigam (skatit 4.4., 6.3. un 6.6. apak$punktu).
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

[Zalém, kas indicétas jaundzimuS$ajiem (lidz 28 dienu
vecumam)]

Intravenozi ievadamu parenteralas barosanas $ki-
dumu paklausana gaismas ietekmei, it ipasi péc
mikroelementu un/vai vitaminu pievienosanas,
var nelabvéligi jetekmét klinisko iznakumu jaun-
dzimus$ajiem, jo veidojas peroksidi un citi noardisanas
produkti. Lietojot jaundzimusajiem un bérniem

2 Indicets jaundzimusajiem un bérniem, kas jaunaki par 2 gadiem.

© Zalu valsts agentira



jaunakiem par 2 gadiem, <zalu nosaukums> jasarga

AKTUALA DROSUMA INFORMACIJA

Sievietes reproduktiva vecuma

no gaismas lidz ievadiSanas beigam (skatit 4.2., 6.3.
un 6.6. apak$punktu).

[Zalém, kas NAV indicétas jaundzimusajiem, BET
bérniem, kas jaunaki par 2 gadiem]

Intravenozi ievadamu parenteralas baroSanas $ki-
dumu paklauSana gaismas ietekmei, it ipa$i péc

Sievietém reproduktiva vecuma jaapsver
kontracepcijas lietoSana.

Grutnieciba

Sred Lietos brod] dveki
atmniect ika ikta: Pamatojoties uz

pieredzi epidemiologiskajos pétijumos ar cilvékiem,

mikroelementu un/vai vitaminu pievieno$anas, var

pastav aizdomas, ka ondansetrons izraisa mutes do-
buma un sejas deformacijas, ja to lieto gratniecibas

izraisit peroksidu un citu noardiSanas produktu
veidos8anos. Lietojot bérniem jaunakiem par 2 gadiem,

pirmaja trimestri.

<zalu nosaukums> jasarga no gaismaslidzievadi$anas
beigam (skatit 4.2., 6.3. un 6.6. apak$punktu).

6.3. Uzglabasanas laiks

Lietojot <jaundzimusajiem un*> bérniem jaunakiem
ar 2 gadiem, Skidums (maisos un ievadiSanas

komplektos) jasarga no gaismas lidz ievadiSanas

beigam (skatit 4.2., 4.4. un 6.6. apak$punktu).

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Lietojot <jaundzimusajiem*> un bérniem jaunakiem
par 2 gadiem, sargat no gaismas lidz ievadiSanas
beigam. <Zalu nosaukums> paklauSana gais-
mas iedarbibai, it ipasi péc mikroelementu un/vai

vitaminu pievienos8anas, izraisa peroksidu un citu

noardi$anas produktu veidosanos, un to var mazinat,
sargajot zales no gaismas (skatit 4.2., 4.4. un 6.3.

apak$punktu).

Mesalazins - nefrolitiaze

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Lietojot mesalazinu, zinots par nefrolitiazes
gadijumiem, tostarp par nierakmeniem ar 100%
mesalazina saturu. Terapijas laika ieteicams uznemt
pietiekamu $kidruma daudzumu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi
Biezums nav zinams: nefrolitiaze*

Ondansetrons - uz nesenam
publikacijam balstits signals

par iedzimtiem defektiem péc
intrauterinas paklausanas So zalu
iedarbibai grutniecibas pirmaja
trimestri

Zalu apraksts

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kruti

© Zalu valsts agentiira

Viena kohortas pétijuma ar 1,8 miljoniem gratniecibu
ondansetrona  lietosana  gratniecibas  pirmaja
trimestri bija saistita ar paaugstinatu mutes dobuma
skeltnu risku (3 papildu gadijumi uz 10 000 arstétam
sievietém; korigétais relativais risks 1,24, (95 % TI

1,03-1,48)).
Pieejamie epidemiologiskie pétijumi par sirds

deformacijam uzrada pretrunigus rezultatus.

Eksperimentalos Pétijumos ar dzivniekiem nav
konstatéta tiesa vai netiesa reproduktiva toksicitate.

Ondansetronu nedrikst lietot grutniecibas pirmaja

trimestri.

Vaskulara endotélija augsanas fak-
tora (VEGF) inhibitori sistemiskai
ievadi$anai’ — artériju disekcijas un
aneirismas

e Aksitinibs

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
AsinoSana

Kliniskos pétijumos ar aksitinibu tika zinots

par hemoragiskiem notikumiem (skatit 4.8.
apakspunktu).

Aksitinibs nav pétits pacientiem, kuriem ir
pieradijumi par nearstétam metastazém smadzenés
vai nesenu aktivu kunga un zarnu trakta asinosanu,
un to nedrikst lietot $adiem pacientiem. Ja asinosanas

3 Aflibercepts, aksitinibs, bevacizumabs, kabozantinibs, lenvatinibs,
nintedanibs, pazopanibs, ponatinibs, ramucirumabs, regorafenibs,
sorafenibs, sunitinibs, tivozanibs, vandetanibs
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laikd vajadziga mediciniska iejauksanas, uz laiku
japartrauc aksitiniba devas lietoSana. fr—zinots—par

Aneirismas un artériju disekcijas

VEGF inhibitoru lieto$ana pacientiem ar hipertensiju
vai bez tas var veicinat aneirismu un/vai artériju dis-
ekciju veidosanos. Pirms uzsakt Inlyta lietoSanu, Sis
risks ir ripigi jaapsver pacientiem ar riska faktoriem,

pieméram, hipertensiju vai aneirismu anamnézé.

e Lenvatinibs

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Aneirismas un artériju disekcijas

VEGF inhibitoru lietoSana pacientiem ar hiperten-
siju vai bez tas var veicinat aneirismu un/vai artériju

disekciju veidosanos. Pirms <zalu nosaukums > tera-
pijas $is risks ir rapigi jaapsver pacientiem ar riska
faktoriem, pieméram, hipertensiju vai aneirismu
anamneze.

e Sunitinibs

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Aortas aneirismas un disekcijas

Aneirismas un artériju disekcijas

Ir zinots par aortas aneirismas un/vai secéSanas
gadijumiem (jeskaitot letalu iznakumu). VEGF in-
hibitoru lietosana pacientiem ar hipertensiju vai bez
tas var veicinat aneirismu un/vai artériju disekciju
veido$anos. Pirms <zdlu nosaukums> terapijas $is
risks ir rapigi jaapsver pacientiem ar riska faktoriem,
pieméram, hipertensiju vai aneirismu anamnézé.

o Aflibercepts (Zaltrap), bevacizumabs, kabozan-
tinibs, nintedanibs, pazopanibs, ponatinibs,
ramucirumabs, regorafenibs, sorafenibs, tivoza-
nibs, vandetanibs

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Aneirismas un artériju disekcijas
VEGF inhibitoru lietoSana pacientiem ar hiperten-

siju vai bez tas var veicinat aneirismu un/vai artériju
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disekciju veidosanos. Pirms < zalu nosaukums > tera-
pijas §is risks ir rapigi jaapsver pacientiem ar riska
faktoriem, pieméram, hipertensiju vai aneirismu
anamneze.

Ibrutinibs - isémisks insults

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Cerebrovaskulari traucéjumi

Lietojot ibrutinibu pacientiem ar atriju fibrilaciju
un/vai hipertensiju vai bez tam, zinots par cerebro-

vaskulariem traucéjumiem, tranzitoru i$émisku lékmi
un isémisku insultu, ari ar letalu iznakumu. Centralas

nervu sistémas i$émiski vaskulari traucéjumi vairuma
gadijumu radas vairakus méneSus péc ibrutiniba
lietoSanas uzsaksanas (vairak neka péc 1 ménesa
78 % gadijumu un vairak neka péc 6 méneSiem
44 % gadijumu), noradot uz pacientu regularas
novéro$anas nepieciesamibu (skatit sadalas “Sirds
aritmija” un “Hipertensija” 4.4. apak$punkta un 4.8.

apak$punktu).

Ibuproféns - akiita generalizéta
eksantematoza pustuloze (AGEP)

Zalu apraksts

1. Attieciba uz ibuproféna monoterapiju vai ibuproféna
lietosanu kombindcijas, iznemot kombinacijas ar
pseidoefedrinu

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Smagas adas reakcijas

Reti saistiba ar NPL lietosanu zinots par smagam adas
reakcijam, dazkart letalam, to vidi par eksfoliativu
dermatitu, Stivensa-DZonsona sindromu un toksisku
epidermas nekrolizi (skatit 4.8. apak$punktu).
Pacientiem lielaks $adu nevélamo blakusparadibu
risks ir terapijas sakuma: vairuma gadijumu arstésanas
pirmaja ménesi. Saistiba ar ibuprofénu saturo$am
zalém ir zinots par akiatu generalizétu eksantematozu
pustulozi (AGEP). Ibuproféna lieto$ana ir japartrauc,
tiklidz pirmo reizi paradas smagu adas reakciju
pazimes un simptomi, pieméram, izsitumi uz adas,
glotadu bojajumi vai kada cita paaugstinatas jutibas
pazime.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami: akita generalizéta eksantematoza pustu-

loze (AGEP)

2. Attieciba uz ibuprofena un pseidoefedrina kom-
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bindacijam

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Smagas adas reakcijas

Lietojot ibuprofénu un pseidoefedrinu saturo$as
zales, var rasties smagas adas reakcijas, pieméram,
akuta generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP).
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami: akita generalizéta eksantematoza pustu-

loze (AGEP)

Natrija-glikozes kotransportvie-
las-2 (SGLT2) inhibitori’ - jauna
informacija par zinamo saistibu
starp SGLT2 inhibitoriem un
diabétisko ketoacidozi kirurgiskiem
pacientiem

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Diabétiska ketoacidoze

Terapija japartrauc plasu kirurgisku operaciju vai
akitu nopietnu slimibu dé| stacionétiem pacien-
tiem. Siem pacientiem ieteicams kontrolét ketonvielu
limeni. Ketonvielu limeni vélams noteikt asinis, nevis
urina. Abosgadijumos;tikltdz Kad ketonvielu limenis
ir normals un pacienta stavoklis ir stabilizéjies, <zalu
nosaukums> terapiju drikst atsakt

Teriflunomids - psoriaze

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Adas reakcijas

Teriflunomida lieto$anas laika zinots par pirmreizéju
psoriazi (tai skaita pustulozu psoridzi) un esosas
psoriazes pastiprinasanos. Nemot véra pacienta

slimibu un medicinisko anamnézi, var apsveért

arstéSanas partrauksanu un paatrinatas eliminacijas
procediras uzsaksanu.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Adas un zemadas audu bojajumi
Biezums nav zinams: psoriaze (tai skaitd pustuloza

psoriaze)

Kanagliflozins; kanagliflozins, metformins; dapagliflozins;
dapagliflozins, metformins; empagliflozins; empagliflozins,
metformins; empagliflozins, linagliptins; ertugliflozins, metformins;
ertugliflozins, sitagliptins; saksagliptins, dapagliflozins
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Izmainas zalu apraksta — jauna droSuma
informacija pec PSUSA (Periodic Safety
Update Reports Single Assessment)
procediiras zalém (2019. gada maijs, jiinijs,
jilijs, augusts). Pievienojamais teksts
pasvitrots, bet dz€Samais parsvitrots:

Baklofens

Ieteicams veikt $adas izmainas zalu informacija

zalém, kas ka aktivo vielu satur iekskigi lietojamu

baklofénu (jaunais teksts ir pasvitrots, dzéstais teksts
rsvitrots).

Levofloksacins sistémiskai lietosanai

(ATK kods JOIMA12)

Zalu apraksts

4.4. apakspunkts
Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana japarskata
sadi

Esosaja sadala “Psihiskie un nervu sistémas
traucéjumi” japievieno $adi bridinajumi:

Psihiskie un nervu sistémas traucéjumi

Bakloféna terapijas laika var paasinaties porfirija,
anamnézé eso$s alkoholisms, hipertensija, psihotiskie
traucéjumi, Sizofrénija, depresivie vai maniakalie
traucéjumi, apjukuma stavokli vai Parkinsona slimiba.
Tapéc pacientiem, kuriem ir kads no $iem stavokliem,
arstéSana ir javeic piesardzigi un janodro$ina stingra
uzraudziba.

Zinots par pas$navibam un ar pasnavibu saistitiem
notikumiem pacientiem, kas arstéti ar baklofénu.
Vairuma gadijumu pacientiem bija papildu riska
faktori, kas saistiti ar paaugstinatu pasnavibas risku,
tostarp alkohola lieto$anas problémas, depresija un/
vai pa$navibas méginajumi anamnézé. Pacienti ar
pasnavibas papildu riska faktoriem terapijas laika
cie$i jauzrauga. Pacienti (un pacientu aprapétaji) ir
jainformeé par to, ka ir javéro, vai pacientam nerodas
kliniska stavokla pasliktinasanas, pa$navnieciska
uzvediba vai domas, vai neparastas izmainas uzvediba,
un nekavéjoties javérsas péc mediciniskas palidzibas,
ja ir $adi simptomi.

Ir zinots par neatbilstosas lietosanas, launpratigas
lietosanas un atkaribas gadijumiem, lietojot baklo-
fénu. Jaievéro piesardziba attieciba uz pacientiem, ku-
riem anamnézé ir bijusi launpratiga vielu lietosana, un
javéro, vai pacientiem nerodas bakloféna neatbilstosas
lietoSanas, Jaunpratigas lieto§anas vai atkaribas simp-
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tomi, pieméram, devas palielind$ana, uzvediba, kas
liecina par tieksmi péc zalém, tolerances veido$anas.

Karmustins

Zalu apraksts

4.4. apakspunkts
Japievieno $ads bridinajums:
Pacienti, kuriem glioblastomas dé] veic kraniotomiju
un implanté GLIADEL implantu, ripigi jauzrauga,
nemot véra kraniotomijas zinamas komplikacijas, kas
ietver krampijus, intrakranialas infekcijas, patologisku
briices dzisanu, un smadzenu tasku un pneimocefaliju
(skatit 4.8. apakspunktu).

N/
.Ir aprakstitas izmainas Gliadel diska tuvuma esoso
smadzenu asinsvadu sienina, taja skaitd aneirismas
gadijumi, kas izraisa asino$anu smadzenés vairakus
ménesus péc Gliadel diska implanté$anas. Jaizvairas
no Gliadel disku implantéSanas blakus lieliem
smadzenu asinsvadiem.”
4.8. apak$punkts
Organu sistému klasé ,Traumas, saindésanas un ar
manipulacijam saistitas komplikacijas” janorada
nevélama blakusparadiba ,pneimocefalija’, kuras
biezuma kategorija ir ,,retak’

S
Pacientiem, kas arstéti ar GLIADEL implantu, visos
pétijumos zinots par talak noraditajam nevélamajam
blakusparadibam, kas nav uzskaititas iepriekséja
tabula. Noradito blakusparadibu nebija pirms
operacijas, vai arl tas paasinajas péc operacijas. Nevar
noteikt, vai $is nevélamas blakusparadibas izraisija
GLIADEL implants.

Blakusparadibas pacientiem, kas sanem GLIADEL
implantu

Organu klase Nevélamas
blakusparadibas
/e
Traumas, saindéSanas | retak | “pneimocefalija”

un ar manipulacijam

saistitas komplikacijas
L

“Saistiba ar Gliadel lieto$anu zinots par gadijumiem,

kad implanta vieta uzkrajas gaiss, kas reizém ir saistits

ar neirologiskiem simptomiem (hemiplégiju, afaziju,

»

krampjiem).
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Diklofenaks (sistemiskai lietosanai)
Anastomozes noplade:

Zalu apraksts

4.4. apak$punkts

Jaieklauj sads bridinajums:

Ietekme uz kunga un zarnu trakta darbibu

[...]

NPL, tostarp diklofenaks, var but saistiti ar
paaugstinatu  kunga-zarnu trakta anastomozes
noplades risku. Ja diklofenaku lieto péc kunga-zarnu
trakta kirurgiskas operacijas, ieteicams veikt rapigu
medicinisko uzraudzibu un ievérot piesardzibu.

[...]

Kounis sindroms:

Zalu apraksts

4.4. apakspunkts

Jaieklauj sads bridinajums:

Visparigi:

[...]

Tapat ka ar citiem NPL, diklofenaku ieprieks
nelietojusiem pacientiem retos gadijumos var ras-
ties alergiskas reakcijas, tostarp anafilaktiskas/
anafilaktoidas reakcijas. Paaugstinatas jutibas reakci-
jas var ari attistities par Kounis sindromu, nopietnu
alergisku reakciju, kas var izraisit miokarda infarktu.
Novérojamie $adu reakciju simptomi var but sapes
krigu kurvi, kas rodas saistiba ar alergisku reakciju
pret diklofenaku.

[...]

4.8. apaks$punkts

Organu sistému klasifikacijai (OSK) “Sirds funkcijas
traucéjumi” ar biezumu “nav zinami” japievieno sada
nevélama(-s) blakusparadiba(-s): Kounis sindroms

Diklofenaks (lokalai lietoSanai)

Zalu apraksts

4.8.apakspunkts

Organu sistémas klasei “adas un zemadas audu
bojajumi” ar biezuma iedalijumu “nav zinami”
japievieno $ada nevélama blakusparadiba:
Dedzinosa sajita uzklasanas vieta

Sausa ada

Visiem registracijas apliecibas ipa$niekiem, kuriem
ir registrétas oftalmologiskai lietosanai paredzétas
diklofenaku saturos$as zales un paslaik zalu apraksta
attiecigaja 4.8.apak$punkta nav minéta ,dedzinosa
sajuta acl”
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Zalu apraksts

4.8.apakS$punkts

Organu sistémas klasei “acu bojajumi” ar biezuma
iedalijumu “nav zinami” japievieno $ada nevélama
blakusparadiba:

Dedzinoga sajita aci

Visiem registracijas apliecibas ipasniekiem, kuriem
ir registrétas oromukozalai lietosanai paredzétas
diklofenaku saturos$as zales un paslaik zalu apraksta
attiecigaja 4.8.apaks$punkta nav minéti “kairinajums

=) «

mutes dobuma’, “dedzinosa sajuta uzklasanas vieta”

Zalu apraksts

4.8.apakspunkts

Organu sistémas klasei “kupga-zarnu trakta
traucéjumi” ar biezuma iedaljjumu “nav zinami”
japievieno $ada nevélama blakusparadiba:
Dedzinoga sajita muté

Indoramins

Zalu apraksts

4.9. apakspunkts

Paslaik pieejama informacija par akitas indoramina
pardozésanas ietekmi uz cilvékiem ir ierobezota.
Novérota iedarbiba ietver dzilu sedaciju, kas noved
pie komas, hipotensiju un krampju lékmes.
Pardozésanas gadijuma var pagarinaties QTc
intervals, un reizém ka komplikacijas var rasties
smagas aritmijas, pieméram, Torsades de Pointes.
Rezultati darba ar dzivniekiem liecina, ka var rasties
ar1 hipotermija.

Ieteicama terapija ir $ada:

1. Neilgi péc liela tablesu skaita norisanas ir
javeic kunga skalosana vai jalieto viena deva
ipekakuanas, lai izvaditu no kunga zalu pal-
iekas pie samanas eso$am pacientam.

2. Nekavéjoties jauzsak sirdsdarbibas
uzraudziba, un ta jaturpina vismaz 24 stun-
das.

3. Jauzrauga un vajadzibas gadijuma jaatbalsta
elposana.

4. Jasaglaba asinsrites atbalsts un hipotensijas
kontrole.

5. Jarodas krampji, var méginat lietot
diazepamu.

Ciesi jauzrauga temperatira. Ja rodas hipoter-
mija, pacients jasasilda loti 1éni, lai izvairitos no
iespéjamiem krampjiem.

© Zalu valsts agentiira

AKTUALA DROSUMA INFORMACIJA

Zalu apraksts

4.4. apakspunkts

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana japarskata

sadi

Nopietnas adas nevélamas blakusparadibas
Saistiba ar levofloksacina lietoSanu ir zinots par

nopietnam adas nevélamam blakusparadibam (Se-

vere cutaneous adverse reactions, SCARs), tostarp
toksiskas epidermas nekrolizes (TEN, pazistams ari
ka Laiela sindroms), Stivensa-DZonsona sindroma
(SIS) un zalu izraisitas reakcijas ar eozinofiliju un
sistémiskiem simptomiem (DRESS) gadijumiem,
kuri var but dzivibai bistami vai letali (skatit

4.8. apak$punktu). Zalu nozimeésanas laika pacienti
jainformé par nopietnu adas reakciju pazimém un
simptomiem un pacienti riipigi janovéro. Ja paradas
pazimes un simptomi, kas liecina par §im reakcijam,
nekavéjoties japartrauc levofloksacina lieto$ana un
jaapsver alternativa arsté$ana. Ja pacientam, lietojot
levofloksacinu, attistijas nopietna blakusparadiba,
pieméram, SJS, TEN vai DRESS, §im pacientam
nekad nedrikst atsakt arstésanu ar levofloksacinu.

4.8. apak$punkts

Jaieklauj Sadas nevélamas blakusparadibas
Organu sistémas klase: Adas un zemadas audu
bojajumi

Reti: [...] Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju
un sistémiskiem simptomiem (DRESS) (skatit
4.4. apak$punktu), fikséti zalu izraisiti izsitumi
Organu sistémas klase: Endokrinas sistémas
traucéjumi

Reti: Antidiurétiska hormona neatbilstosas
sekrécijas sindroms (SIADH)

Levofloksacins lokalai

oftalmologiskai lietoSanai (ATK kods
SO1AE05)

Zalu apraksts
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4.4. apak$punkts

Sistémiska fluorhinolona terapija, ieskaitot
levofloksacinu, jo ipasi gados vecakiem
pacientiem un tiem, kuri tiek vienlaikus arstéti ar
kortikosteroidiem, var izraisit cipslu iekaisumu un
plisumu. Tadé] jaievéro piesardziba un arsté$ana ar

vienlaicigi arstéti gimenes locekli un atkartota
infestacija péc kontaktésanas ar citiem sabiedribas
locekliem. Turklat, ir konstatéta rezistence pret
permetrinu. Tomér nevaréja noteikt tieSu korelaciju
starp efektivitates trikumu un mutacijam, kuras
nodrosina piretroido rezistenci. Janem véra oficialas

zalu nosaukums] japartrauc péc pirmajam cipslas
iekaisuma pazimém (skatit 4.8. apak$punktu).

4.8. apak$punkts (zem tabula noradita nevélamo
blakusparadibu saraksta)
Pacientiem, kuri sanéma sistémiskos fluorhinolonus,

zinots par plecu, roku, Ahileja vai citu cipslu
plisumiem, kas prasija kirurgisku iejauk§anos

vai izraisija ilgstoSu invaliditati. Pétijumi un
pécregistracijas pieredze ar sistémiskiem hinoloniem

liecina, ka So parravumu risks var palielinaties
pacientiem, kuri sanem kortikosteroidus, ipasi
geriatrijas pacientiem, un cipslam, kuram ir
liela noslodze, ieskaitot Ahileja cipslu (skatit
4.4. apak$punktu).

Permetrins

1. Informacijas ieklausana par “piesardzibas pasa-
kumiem griutniecibas laika” indikacijai galvas utis
Saistiba ar galvas utu indikaciju visos zalu aprakstos
jaieklauj $ads teikums:

0,43%; 0,5% un 1% permetrins (galvas utis)

Zalu apraksts

4.6. Grutnieciba un barosana ar kruti
Grutnieciba

Piesardzibas apsvérumu dé] jaizvairas no {pieskirtais
nosaukums} lieto$anas grutniecibas laika, ja vien
fizikalas iedarbibas alternativas arstésanas metodes
bija neefektivas un/vai nepiecieSama arstésana ar
permetrinu sievietes kliniska stavokla dél.

0,43%; 0,5% un 1% permetrins

Zalu apraksts

4.2. Devas un lietosanas veids

Ja 7 — 10 dienas péc arstésanas ar permetrinu

tiek atrastas dzivas utis, arstéSana ar permetrinu
jaatkarto. Ja péc 14 — 20 dienam infestacija joprojam
ir aktiva, ir jaapsver arstésana ar alternativu lidzekli.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietodana
Neveiksmiga arstéSana un rezistences attistiba
Geografiski un laika gaita novéroti mainigi kliniskie
panakumi galvas utu arsté$ana ar permetrinu.
Faktori, kas saistiti ar neveiksmigu arstésanu

ir nepareiza deva vai lieto$anas kliadas, netiek
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vadlinijas par piemérotu pedikulicido lidzeklu
lietoSanu.

Acitetrins

Zalu apraksts

4.4. apakspunkts

Pirms terapijas sakuma, vienu ménesi péc terapijas
uzsak$anas un péc tam ik péc 3 ménesiem visu
terapijas laiku jauzrauga holesterina un trigliceridu
limenis seruma (raditaji tuksa dasa). Nekontrolétas
hipertrigliceridémijas vai pankreatita simptomu
gadijuma arstésana ar acitretinu ir japartrauc.

Dekstrometorfans

Zalu apraksts

4.4. apakspunkts

Ir sanemta informacija par dekstrometorfana
launpratigas lietoSanas_ un atkaribas gadijumiem.
Ipasu piesardzibu ieteicams ievérot pusaudziem un
jaunie$iem, ka ari pacientiem, kam anamnézé ir
narkotisku vai psihoaktivu vielu lietosana.

[...]

Serotonina sindroms

Ir zinots par serotonergisku iedarbibu, tostarp
potenciali dzivibai bistamu serotonina sindroma
attistibu, lietojot vienlaicigi dektstrometorfanu ar
serotonergiskiem lidzekliem, pieméram, selektivajiem

serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSAI),

zalém, kas pasliktina serotonina metabolismu (tostarp
monoamina oksidazes inhibitoriem (MAOI)) un
CYP2D6 inhibitoriem.

Serotonina sindroms var ietvert psihiska stavokla

izmainas, vegetativas nervu sistémas darbibas

traucéjumus, neiromuskularos traucéjumus un/vai
kunga-zarnu trakta simptomus.

Ja pastav aizdomas par serotonina sindromu,

arsté$ana ar <zalu nosaukums> ir japartrauc.

[...]
<Pediatriska populacija >(tikai attieciba uz zalém ar
pediatrisko indikaciju lidz 12 gadu vecumam)

Bérniem pardozé$anas gadijuma var rasties nopietnas
nevélamas blakusparadibas, tostarp neirologiski

traucéjumi. Apripétajiem jasniedz noradijumi nepar-
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sniegt ieteicamo devu.
4.9. apak$punkts

Simptomi un pazimes
Dekstrometorfana pardozé$anavarbitsaistitaarsliktu

dasu, vems$anu, distoniju, uzbudinajumu, apjukumu,
miegainibu, stuporu, nistagmu, kardiotoksicitati
(tahikardiju, izmainam EKG, tostarp QTc intervala
pagarinajumu), ataksiju, toksisku psihozi ar vizualam
halucinacijam un hiperuzbudinamibu.

Masivas pardozé$anas gadijuma var novérot $adus
simptomus: koma, elposanas nomakums, krampji.
Arsté$ana

-Asimptomatiskiem _ pacientiem, kuri iekskigi
pardozéjusi dekstrometorfanu ne ilgak ka pirms
stundas, var lietot aktivéto ogli.

-Pacientiem, kuri ir iekskigi lietojusi dekstro-
metorfanu un atrodas sedativa vai komatoza stavokli,
var_apsvért naloksona lietoSanu parastas opioidu

AKTUALA DROSUMA INFORMACIJA

uz katram 1000 sievietém, kas gratniecibas pirmaja

trimestri sanéma metilfenidatu, salidzindjuma ar
gritniecibam, kas netika paklautas zalu iedarbibai.

Zalu apraksta 4.8. apak$punkts japapildina sadi:

e OSK “Psihiskie traucéjumi”: bruksisms (biezums:
biezi);

e OSK “Nieru un urinizvades sistémas
traucéjumi’: nesaturésana (biezums: nav zinami);

e OSK “Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas
bojajumi”: trisms (biezums: nav zinami).

MPH zales ar indikacijam pieaugusajiem.
“Hiperhidrozes” biezums jaatjaunina sadi: biezi*.

* Blakusparadibas no kliniskajiem pétijumiem

pardozé$anas arstéSanas devas. Benzodiazepinus

pieaugusiem pacientiem, par kuram zinots biezak
neka bérniem un pusaudziem.

var lietot krampju gadijuma, ki ari serotonina
sindroma izraisitas hipertermijas gadijuma var lietot
benzodiazepinus un aréjus dzesé$anas pasakumus.”

Letrozols

Zalu apraksts

4.4. apak$punkts

Tendinits un cipslu plisums

Var rasties tendinits un cipslu plisums (retos
gadijumos). Pacienti ir cie§i janovéro un jauzsak
atbilsto$i pasakumi (pieméram, imobilizacija) ar
skarto cipslu (skatit 4.8. apak$punktu).

4.8 apakspunkts

Nevélama blal - dibu uzskaith bulas veida

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Retak

Tendinits

Reti Cipslu plisums
Metilfenidats
Visas MPH zales.

Zalu apraksta 4.6. apakspunkts.

Bati Aferridatatioto
Kohortas pétijuma iegiitie dati par apméram
3400 gritniecibam, kas tika paklautas zalu iedarbibai
pirmaja trimestri, neliecina par visparéju iedzimtu
defektu paaugstinatu risku. Tika novérots neliels sirds
malformaciju (apvienots korigétais relativais risks,
1,3; 95% TI, 1,0-1,6) radanas pieaugums, kas atbilst
3 papildu zidainiem ar iedzimtu sirds malformaciju
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Azatioprins

Zalu apraksts

Zalu aprakstos, kuros vél nav $is informacijas,
japievieno $adi bridinajumi:

4.4. apak$punkts

Neiromuskulari blokatori

Ipasa piesardziba jaievéro, lietojot azatioprinu
vienlaicigi ar neiromuskulariem blokatoriem,
pieméram, atrakaru, rokuroniju, cisatrakiaru vai
suksametoniju (ko sauc ari par sukcinilholinu)
(skatit 4.5. apak$punktu). Anesteziologiem pirms
operacijas japarbauda, vai pacienti lieto azatioprinu.

4.5. apak$punkts

Neiromuskulari blokatori

Ir kliniski pieradijumi, ka azatioprins antagonizé
nedepolarizéjosu muskulu relaksantu iedarbibu.
Eksperimentalie dati apstiprina, ka azatioprins
var novérst neiromuskularo blokadi, ko rada
nedepolarizéjodi lidzekli, un pierada, ka azatioprins
pastiprina neiromuskularo blokadi, ko rada
depolarizéjodi lidzekli (skatit 4.4. apakSpunktu).
Zalu aprakstos, kuros vél nav $is informacijas,
japievieno $ads bridinajums:

4.5. apak$punkts
Allopurinols/oksipurinols/tiopurinols un citi
ksantina oksidazes inhibitori

Pamatojoties uz nekliniskiem datiem, citi ksantina
oksidazes inhibitori, pieméram, febuksostats,
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var paildzinat azatioprina aktivitati, iespéjams,
palielinot kaulu smadzenu nomakumu. Ta ka dati

nav pietiekami, lai noteiktu piemérotu azatioprina
devas samazinajumu, vienlaiciga lieto$ana nav
ieteicama.

RAI ar $adu terminu, kas jau ieklauts zalu
informacijas 4.8. apak$punkta, ir jasaglaba
aprékinatais biezums:

4.8. apak$punkts

OSK “Adas un zemadas audu bojajumi” sadala
jaieklauj $ada nevélama blakusparadiba ar biezumu
“nav zinami”: akiata febrila neitrofila dermatoze
(Svita sindroms)

Dzelzs dekstrans

Zalu apraksts

4.6. apakspunkts
Péc parenterali lietojamas dzelzs ievadiSanas var
rasties augla bradikardija. Parasti ta ir parejo$a un

rodas ka sekas mates paaugstinatas jutibas reakcijai.

Vél nedzimus$ais bérns ir riapigi jauzrauga, ja
gritniece intravenozi sanem parenterali lietojamu

dzelzi.

Dzelzs (parenteralas zales, iznemot
dzelzs dekstranu)

Zalu apraksts

4.6. apak$punkts

Talak noradita informacija ir japievieno attieciba
uz visam zalém, kas satur intravenozi lietojamu
dzelzi.

Péc parenterali lietojamas dzelzs ievadi$anas var
rasties augla bradikardija. Parasti ta ir parejosa un

rodas ka sekas mates paaugstinatas jutibas reakcijai.

Vél nedzimus$ais bérns ir rupigi jauzrauga, ja
grutniece intravenozi sanem parenterali lietojamu
dzelzi.

4.8. apakspunkts

Talak noradita informacija ir japievieno attieciba
uz natrija dzelzs glikonata kompleksu saturosam
intravenozi ievadamam zalém.

Asinsvadu sistémas traucéjumi:

virspuséjs tromboflebits injekcijas vieta ar
sastopamibas biezumu “nav zinami”;
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Ketamins

Zalu apraksts

4.4. apakspunkts

Bridinajums ir jaizmaina sekojosi:

Ilgtermina lietosana

Ir zinots par cistita, ieskaitot hemoragiska

cistita, akiita nieru bojajuma, hidronefrozes un
urinvada traucéjumu gadijumiem pacientiem,

kas ketaminu lieto ilgtermina, it ipasi ketamina
launpratigas lietoanas apstiklos. (5iSis nevélamas
blakusparadibas attistas pacientiem, kas sanem
ketamina terapiju ilgtermina, laika perioda no 1
ménesa lidz vairakiem gadiem).

Pacientiem, kas lieto zales ilgaku laiku (> 3 dienas),
ir zinots ari par hepatotoksicitati.

Zalu launpratiga lietosanu un atkariba

Ir zinots, ka ketamins tiek izmantots zalu
launpratiga lietosana. Zinojumos ir minéts, ka
ketamins rada dazadus simptomus, kas ietver
péksnas atminas, halucinacijas, disforiju, trauksmi,
bezmiegu vai dezorientaciju. Ir zinots ari par
nevélamam blakusparadibam: skatit sadalu

«

Ilgtermina lieto$ana”

- o - . . - . -

istita—gadiiami ] lesicita
fjumiem—Personam ar launpratigu zalu
lietosanu vai atkaribu anamnézé var rasties
atkariba no ketamina un ketamina tolerance. Tapéc
ketamins ir japaraksta un jaievada ar piesardzibu.

Metoklopramids

Atjauninat ZA 4.8. apakspunktu, papildus noradot
blakusparadibas “redzes traucéjumi” un “okulo-
giriska krize” ar sastopamibas biezumu - “retak”.
Atbilstosi jaatjaunina ari lieto$anas instrukcija.
Informacija par zalém, kas satur aktivo vielu
metoklopramidu, ir ieteicami talakminétie
grozijumi (jaunais teksts ir pasvitrots, dzéstais

teksts parsvitrots).

Zalu apraksts

4.8. apak$punkts

OSK “Nervu sistémas traucéjumi” papil-

dus janorada talakminétas blakusparadibas ar
sastopamibas biezumu “retak”: distonija (tai skaita,
redzes traucéjumi un okulogiriska krize).
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Ciprofloksacins

Zalu apraksts
4.4. apak$punkts

Registracijas apliecibas ipasniekiem janodrosina,
lai talak minéta informdcija tiktu atspogulota zalu
informacija:

Disglikémija

Tapat ka ar visiem hinoloniem, zinots par
glikozes limena traucéjumiem asins, tai skaita
gan par hipoglikémiju, gan par hiperglikémiju
(skatit 4.8. apak$punktu), parasti diabéta
pacientiem, kuri vienlaicigi sanem iek3kigi
lietojamos hipoglikémiskos lidzeklus (pieméram,
glibenklamidu) vai insulinu. Ir zinots par
hipoglikémiskas komas gadijumiem. Diabéta
pacientiem ieteicams rapigi kontrolét glikozes
limeni asinis.

4.8. apak$punkts

Sekojosa nevélama blakusparadiba jaieklauj
organu sistému klasifikacijas sadala “Endokrinas
sistémas traucéjumi” ar biezumu “nav zinami”:
Antidiurétiska hormona neatbilstosas sekrécijas
sindroms (SIADH).

Sekojosa nevélama blakusparadiba jaieklauj
organu sistému klasifikacijas sadala “Vielmainas
un uztures traucéjumi” ar biezumu “nav zinami”:_
Hipoglikémiska koma (skatit 4.4. apaks$punktu).

A tipa botulina toksina -
hemaglutinina komplekss

Zalu apraksts

4.9. Pardozés$ana

Loti lielas devas var izraisit distalu un dzilu
neiromuskularu paralizi. Pardozé$ana var radit
paaugstinatu risku neirotoksina iekltSanai
asinspliisma un var izraisit blakusparadibas,
saistitas ar oralo botulina saindésanos (pieméram,
ri$anas traucéjumus un disfoniju). Ja, lietojot
parak lielas devas, attistijusies elposanas muskulu
paralize, var bat nepiecieSama elpinasana. Speci=

fiskaantidotanav;antitoksins nav-noderigs;iletei-

cams veikt visparéju uzturosu arstésanu.
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Pardozésanas gadijuma medicinas specialistiem
janoveéro, vai pacientam neparadas muskulu vajuma
vai muskulu paralizes simptomi. Ja nepieciesams,
var tikt veikta simptomatiska arstésana.
Pardozésanas simptomi var neparadities uzreiz

péc injekcijas. Nejausas injekcijas vai norisanas
gadijuma pacients lidz vairakam nedélam ir
mediciniski janoveéro, vai neparadas sistémiska
vajuma vai muskulu paralizes simptomi.

Testosterons (visas zalu formas,
iznemot uz adas lietojamas)

Zalu apraksts

4.4. apak$punkts

Asinsreces traucejumi

Jaievéro piesardziba, lietojot testosteronu pacien-
tiem ar trombofiliju vai venozas trombembolijas
(VTE) riska faktoriem, jo ir bijusi pécregistracijas
pétijumi un zinojumi par trombotiskiem noti-
kumiem (pieméram, dzilo vénu tromboze, plausu
embolija, acs asinsvadu tromboze) $iem paci-
entiem testosterona terapijas laika. Ir zinots par
VTE gadijumiem pacientiem ar trombofiliju pat
antikoagulantu terapijas laika, tapéc péc pirma
trombotiska notikuma riipigi jaizvérté, vai turpinat
testosterona terapiju. ArstéSanas turpinasanas
gadijuma javeic turpmaki pasakumi, lai samazinatu
individualo VTE risku.

Testosterons (lietosanai uz adas)

Zalu apraksts

4.4. apak$punkts

Recésanas traucejumi

Jaievéro piesardziba, lietojot testosteronu
pacientiem ar trombofiliju vai venozas
trombembolijas (VTE) riska faktoriem, jo ir
bijusi pécregistracijas pétijumi un zinojumi

par trombotiskiem notikumiem (piem., dzilo
vénu tromboze, plausu embolija, acs asinsvadu
tromboze) Siem pacientiem testosterona terapijas
laika. Pacientiem ar trombofiliju ir zinots par
VTE gadijumiem pat antikoagulantu terapijas
laika, tapéc péc pirma trombotiska notikuma
rupigi jaizverte, vai turpinat testosterona terapiju.
Arsté$anas turpina$anas gadijuma javeic turpmaki
pasakumi, lai samazinatu individualo VTE risku.
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Zales, ko sak izplatit Latvija

(no 2019. gada 11. janija lidz 16. oktobrim)

Saraksta ir ieklautas gan zales, ko Latvija uzsak izplatit no jauna, gan zales, kuru izplatiSana péc partraukuma
tiek atsakta. Sniegta informacija par Latvijas Zalu registra ieklautam zalém: Zalu valsts agenttira nacionali re-
gistrétam, Eiropas Zalu agenttira (EMA) centralizéti registrétam un paraléli importétam zalém. Registracijas
numurs EMA registrétam zalém sakas ar burtiem “EU”. Savukart paraléli importétam zalém - ar burtu "T”.

Farmakoterapeitiska Zalu nosaukums, forma Starptautiskais Registracijas

grupa un dozéjums nosaukums numurs

Perindopril arginine/Amlodipine Servier 10 mg/10 mg tabletes, tablete 10 Perindoprili argininum,

AKE inhibitors, kalcija kanalu blokators L 08-0118
mg/10 mg Amlodipinum

AKE inhibitors, kalcija kanalu blokators Perindopril arginine/Amlodipine Servier 10 mg/5 mg tabletes, tablete 10 Perlndppnll argininum, 08-0117
mg/5 mg Amlodipinum

AKE inhibitors, kalcija kanalu blokators Perindopril arginine/Amlodipine Servier 5 mg/10 mg tabletes, tablete 5 Penndpprlll argininum, 08-0116
mg/10 mg Amlodipinum

AKE inhibitors, kalcija kanalu blokators Perindopril arginine/Amlodipine Servier 5 mg/5 mg tabletes, tablete 5 mg/5 Perlndgpnll argininum, 08-0115
mg Amlodipinum

Angiotensina Il receptoru blokators un  Telmisartan/Hydrochlorothiazide Accord 80 mg/12,5 mg tabletes, tablete 80 Telmisartanum,

ST . . S 16-0086
diurétisks lidzeklis mg/12,5 mg Hydrochlorothiazidum
Angiotensina Il receptoru blokators un  Olmesartan medoxomil/Amlodipine Zentiva 20 mg/5 mg apvalkotas Dlmesartap um

. - - medoxomilum, 17-0258
kalcija kanalu blokators tabletes, apvalkota tablete 20 mg/5 mg L
Amlodipinum
Angiotensina Il receptoru blokators un  Olmesartan medoxomil/Amlodipine Zentiva 40 mg/10 mg apvalkotas Dlmesartapum
. - - medoxomilum, 17-0260
kalcija kanalu blokators tabletes, apvalkota tablete 40 mg/10 mg L
Amlodipinum
Antibiotisks dermatologisks lidzeklis ~ Baneocin ziede, ziede 250 IU/5000 IU/g Bautraqnym AL, 1001042
Neomycini sulphas
Antibiotisks lidzeklis Betaklav 500 mg/125 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 500 mg/125 Amoxmll!lnum, Acidum 15-0237
mg clavulanicum
Antibiotisks lidzeklis Fosforpyf: |nvS?n.d'oz 3 g puIVV?I'IS tekSkigi IletOJvama. Skiduma pagatavosanai, Fosfomycinum 19-0004
pulveris iek3kigi lietojama Skiduma pagatavosanai 3 g
Antibiotisks lidzeklis Tobrex 0,3% acu pilieni, Skidums, acu pilieni, Skidums 3 mg/ml Tobramycinum 1000993
Antidepresants Escitalopram Accord 10 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 10 mg Escitalopramum 11-0500
Antidats .For_vg.l-o,4 mg/ml 3kidums injekcijam/infazijam, Skidums injekcijam/ Naloxoni ' 17-0156
inflzijam 0,4 mg/ml hydrochloridum
Antiestrogéns lidzeklis Clostilbegyt 50 mg tabletes, tablete 50 mg Clomipheni citras 1001091

Fraxiparine 5700 anti-Xa SV/0,6 ml Skidums injekcijam pilnlircé, Skidums

Antitrombotisks lidzekiis injekcijam pilngJircé 5700 anti-Xa SV/0,6 mi

Nadroparinum calcicum 1001109

Antitrombotisks Iidzeklis Lixiana, apvalkota tablete 30 mg Edoxabanum EU/1/15/993/006
Antitrombotisks Iidzeklis Lixiana, apvalkota tablete 60 mg Edoxabanum EU/1/15/993/019
Sandostatin 0,1 mg/1 ml $kidums injekcijam vai koncentrats infiiziju
Aug3anas hormona antagonists Skidumam, Skidums injekcijam/koncentrats inflziju Skiduma pagatavo3anai  Octreotidum 1001076
0,1 mg/ml

Sandostatin 100 mikrogrami/l ml $kidums injekcijam/infazijam, Skidums

Aug$anas hormona antagonists injekcijamiinfazijam 0,1 mg/ml Octreotidum 1001095

Alendronic acid/Colecalciferol Zentiva 70 mg/5600 SV tabletes, tablete 70 Acidum alendronicum,

isfosfonati inacij 7-
Bisfosfonati, kombinacijas ma/5600 SV Colecalciferolum 17-0140
Citi antidepresanti Duloxetine Zentiva, zarnas 3kisto3a kapsula, cieta 60 mg Duloxetinum EU/1/15/1028/004
iti lidzekli kulu un kaulu sisté . v L .
Fm |_dvze ".mus ulu un kaulu sistemas Spinraza, Skidums injekcijam 12 mg Nusinersenum EU/1/17/1188/001
arstésanai
iti eju lidzekli klonala . e g v - M . .
g:'ti'\)lirsr:;dzeju idzekli, monoklonalas Opdivo, koncentrats inflziju Skiduma pagatavo3anai 10 mg/ml Nivolumabum EU/1/15/1014/002
Citi pretvéza lidzekli Gralidon 0,5 mg cietas kapsulas, kapsula, cieta 0,5 mg Anagrelidum 18-0166
Diagnostisks lidzeklis Visipaque 270 mg I/ml Skidums injekcijam, Skidums injekcijam 550 mg/ml lodixanolum 1000807
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Diagnostisks lidzeklis

Diagnostisks lidzeklis

Diureétisks lidzeklis

Enzimu preparats

EpitélijkermeniSu hormonu preparats
EpitélijkermeniSu hormonu preparats

Erektilas disfunkcijas arstéSanas
lidzeklis

Erektilas disfunkcijas arstéSanas
lidzeklis

Estrogéns lidzeklis

Gara klepus attirits antigéns
kombinéts ar toksoidiem

Gastroenterologisks lidzeklis
Gastroenterologisks lidzeklis

Gonadotropinu atbrivojosa hormona
analogi

Hipolipidémizéjo3s lidzeklis
Hipolipidémizéjo3s lidzeklis

Hipolipidémizéjo3s lidzeklis,
kombinacijas

Hipolipidémizéjoss lidzeklis,
kombinacijas

Hipolipidémizéjo3s lidzeklis,
kombinacijas

Hipolipidémizéjo3s lidzeklis,
kombinacijas

Hipolipidémizéjo3s lidzeklis,
kombinacijas

Hipolipidémizéjo3s lidzeklis,
kombinacijas

Hormonaizstajterapijas lidzeklis

Hormonaizstajterapijas lidzeklis
Hormonaizstajterapijas lidzeklis

Hormonals lidzeklis

Imunitati nomacosi lidzekli un
interleikina inhibitori
Imansupresants

Imunsupresants

Imansupresants

Imansupresants

Imansupresants, Audzéju nekrozes

faktora alfa (tnfa) inhibitori

Intravaginals kontraceptivs lidzeklis

© Zalu valsts agentiira

Visipaque 320 mg I/ml Skidums injekcijam, Skidums injekcijam 652 mg/ml
Visipaque 320 mg I/ml $kidums injekcijam, Skidums injekcijam 652 mg/ml

Spironolactone Accord 100 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 100
mg

Kreon 25 000 V zarnas $kisto$as cietas kapsulas, zarnas skistosa kapsula,
cieta 25000V

Movymia, Skidums injekcijam 20 pg/80 pl

Movymia, Skidums injekcijam 20 pg/80 pl

Sildenafil Accord 50 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 50 mg

Vardenafil Sandoz 20 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 20 mg

Estrofem 2 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 2 mg

Adacel suspensija injekcijam pilnslircé, suspensija injekcijam pilnslircé

Salofalk 1,5 g zarnas Skisto$as ilgstosas darbibas granulas, zarnas
Skisto3as ilgsto3as darbibas granulas 1,5 g

Yaldigo 1600 mg modificétas darbibas tabletes, modificétas darbibas
tablete 1600 mg

Diphereline PR 11,25 mg pulveris un Skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju
suspensijas pagatavosanai, pulveris un Skidinatajs ilgstosas darbibas
injekciju suspensijas pagatavo$anai 11,25 mg

Atorvastatin Accord 10 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 10 mg

Atorvastatin Accord 20 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 20 mg

Euvascor 10 mg/5 mg cietas kapsulas, kapsula, cieta 10 mg/5 mg
Euvascor 20 mg/10 mg cietas kapsulas, kapsula, cieta 20 mg/10 mg
Euvascor 20 mg/5 mg cietas kapsulas, kapsula, cieta 20 mg/5 mg

Euvascor 40 mg/10 mg cietas kapsulas, kapsula, cieta 40 mg/10 mg

Rosazimib 10 mg/10 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 10 mg/10
mg

Rosazimib 20 mg/10 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 20 mg/10
mg

Activelle 1 mg + 0,5 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 1 mg/0,5 mg

Angeliq 1 mg + 2 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 1 mg/2 mg

Kliogest 2 mg + 1 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 2 mg/1 mg

Diane-35 2 mg + 0,035 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 2000
mikrogramu/35 mikrogramu

Skyrizi, Skidums injekcijam 75 mg

Lenalidomide Accord, kapsula, cieta 25 mg
Lenalidomide Accord, kapsula, cieta 10 mg
Lenalidomide Accord, kapsula, cieta 15 mg

Lenalidomide Stada 25 mg cietas kapsulas, kapsula, cieta 25 mg
Zessly, pulveris inflziju Skiduma koncentrata pagatavo3anai 100 mg

Ornique 120/15 mikrogrami/24 stundas vaginalas ievadisanas sistéma,
vaginalas ievadiSanas sistéma 120/15 mikrogrami/24 stundas
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lodixanolum

lodixanolum

Spironolactonum

Pancreatis pulvis

Teriparatidum

Teriparatidum

Sildenafilum

Vardenafilum

Estradiolum

Vaccinum diphtheriae,
tetani, pertussis sine
cellulis ex elementis
praeparatum, antigeni-
o(-is) minutum,
adsorbatum

Mesalazinum

Mesalazinum

Triptorelinum

Atorvastatinum
Atorvastatinum

Atorvastatinum,
Perindoprili argininum

Atorvastatinum,
Perindoprili argininum

Atorvastatinum,
Perindoprili argininum

Atorvastatinum,
Perindoprili argininum

Rosuvastatinum,
Ezetimibum

Rosuvastatinum,
Ezetimibum

Estradiolum
hemihydricum,
Norethisteroni acetas

Estradiolum,
Drospirenonum

Estradiolum,
Norethisteroni acetas

Cyproteroni acetas,
Ethinylestradiolum

Risankizumabum

Lenalidomidum
Lenalidomidum
Lenalidomidum

Lenalidomidum
Infliximabum

Etonogestrelum,
Ethinylestradiolum
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Budenofalk 3 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas, zarnas Skistosa kapsula,

- Budesonidum 00-1222
cieta 3mg

Kortikosteroids

Vistabel 4 Allergan vienibas/0,1 ml pulveris injekciju Skiduma

P ey o Toxinum botulinicum A 05-0144
pagatavosanai, pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai

Miorelaksants

Narkotisks analgétisks fidzekiis .O)I(yco.t.i_one- Kaflcne_ks 10 mg/ml Skidums injekcijam/infazijam, Skidums Oxycodoni . 18-0177
injekcijam/inflzijam 10 mg/ml hydrochloridum

Nester-0|d|e- pretltekausgma un Etidylan 120 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 120 mg Etoricoxibum 18-0039
pretreimatisma lidzek|i

Nester.mdwj pretl?ka|5L}ma un Etidylan 60 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 60 mg Etoricoxibum 18-0037
pretreimatisma lidzek|i

Nester.0|d|e_ pret@kmsgma un Etidylan 90 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 90 mg Etoricoxibum 18-0038
pretreimatisma lidzek|i

Nesteroids pretiekaisuma lidzeklis Ibuprofen B.Braun 400 mg Skidums infazijam, Skidums infazijam 400 mg Ibuprofenum 17-0102
Nesteroids pretiekaisuma lidzeklis Ibuprofen B.Braun 600 mg Skidums infazijam, Skidums infazijam 600 mg Ibuprofenum 17-0110
Nesteroids pretiekaisuma lidzeklis Movalis 15 mg/1,5 ml Skidums injekcijam, Skidums injekcijam 15 mg/1,5 ml Meloxicamum 1001071
Nesteroids pretiekaisuma fidzeklis Nurofen Forte Express 400 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 400 lbuprofenum 08-0205

mg

Glycopyrronium,
Formoteroli fumaras EU/1/18/1339/001
dihydricus

Obstruktivu elpcelu slimibu arstéSanas Bevespi Aerosphere, aerosols inhalacijam, zem spiediena, suspensija 7,2
lidzeklis ug/5,0 ug

Oftalmologisks lidzeklis Lucentis, Skidums injekcijam 10 mg/ml Ranibizumabum EU/1/06/374/004

Isoleucinum, Leucinum,
Lysinum, Methioninum,
Phenylalaninum,
Threoninum,
Tryptophanum, Valinum,
Argininum, Histidinum,
Alaninum, Acidum
asparticum, Acidum
glutamicum, Glycinum,
Prolinum, Serinum,
Natrii hydroxidum,
Natrii chloridum, Natrii
Parenteralas barosanas lidzeklis Nutriflex Omega peri emulsija infizijam, emulsija inflzijam acetas trihydricus, 16-0161
Kalii acetas, Magnesii
acetas tetrahydricus,
Calcii chloridum
dihydricum, Glucosum
monohydricum, Natrii
dihydrogenophosphas
dihydricus, Zinci acetas
dihydricus, Triglycerida
saturata media, Soiae
oleum raffinatum,
Omega-3 acidorum

triglycerida
Plaugu surfaktants Curosurf 80 mg/ml ?nfigtra'h_egpulmonaraumstllacua, suspensija, Phosphgllmda ex 98-0547
endotraheopulmonara instilacija, suspensija 80 mg/mil pulmonibus suum
= . . - - Ethinylestradiolum,
Pretapauglosanas lidzeklis Etindros 0,02 mg/3 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 0,02 mg/3 mg ] 10-0038
Drospirenonum
P . . - - Ethinylestradiolum,
Pretapauglo3anas lidzeklis Etindros 0,03 mg/3 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 0,03 mg/3 mg ] 10-0039
Drospirenonum
Pretatjd?eju_lld.ze_ku S Cabometyx, apvalkota tablete 60 mg Cabozantinibum EU/1/16/1136/006
proteintirozinkinazes inhibitori
Vaccinum influenzae
Pretgripas vakcina Fluarix Tetra suspensija injekcijam piln3lircé, suspensija injekcijam pilns|ircé mactwatum ex . 18-0098
05ml virorum fragmentis
praeparatum

Vaccinum influenzae

Influvac Tetra suspensija injekcijam piln3lircé, suspensija injekcijam inactivatum ex corticis  19-0069

Pretgripas vakcina

pilnsfirce antigeniis praeparatum
Pretpinnu lidzeklis Epiduo 1 mg/25 mg/g gels, gels 1 mg/25 mg/ Adapalenum, Benzoylis 17-0103
pmn P g g/g gels, g g g/g peroxidum
Pretpodagras lidzeklis Allopurinol Sandoz 100 mg tabletes, tablete 100 mg Allopurinolum 16-0126
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Pretpodagras lidzeklis
Pretpodagras lidzeklis

Pretpodagras lidzeklis

Pretreibona lidzeklis

Pretsaaukstésanas lidzeklis

Pretvirusu lidzeklis

Pretvirusu lidzeklis

Pretvirusu lidzeklis

Pretvirusu lidzeklis
Pretvirusu lidzeklis
Pretvirusu lidzeklis
Pretvirusu lidzeklis

Pretvirusu lidzeklis, proteazes
inhibitors

Prokineétisks lidzeklis

Prostatoterapeitisks lidzeklis, alfa-
adrenoreceptoru antagonists

Proteazes inhibitors
Proteinkinazes inhibitori

Proteinkinazes inhibitori, onkologisks
lidzeklis

Proteinkinazes inhibitori, onkologisks
lidzeklis

Protonu sukna inhibitors
Protonu sakna inhibitors

Psihostimulators

Spazmolitisks, pretsapju lidzeklis

Trombocitu agregacijas inhibitori,
iznemot heparinu

Urinskabes veidoSanos inhibéjosi
lidzekli, pretpodagras lidzeklis

Urinskabes veidoSanos inhibgjosi
lidzekli, pretpodagras lidzeklis
Viet&jas anestézijas lidzeklis
Vietéjas anestézijas lidzeklis
Viet&jas anestézijas lidzeklis

Vietéjas anestézijas lidzeklis

© Zalu valsts agentiira

Allopurinol Sandoz 300 mg tabletes, tablete 300 mg
Febuxostat Teva 120 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 120 mg

Febuxostat Teva 80 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 80 mg

Betaserc 24 mg tabletes, tablete 24 mg

Wipar 500 mg/60 mg + 500 mg/25 mg apvalkotas tabletes, apvalkota
tablete 500 mg/60 mg + 500 mg/25 mg

Delstrigo, apvalkota tablete 100 mg/300 mg/245 mg

Dovato, apvalkota tablete 50 mg/300 mg

Lopinavir/Ritonavir Accord 200 mg/50 mg apvalkotas tabletes, apvalkota
tablete 200 mg/50 mg

PREVYMIS, apvalkota tablete 480 mg
PREVYMIS, koncentrats infiziju Skiduma pagatavo3$anai 480 mg
PREVYMIS, koncentrats infiziju Skiduma pagatavo$anai 240 mg

PREVYMIS, apvalkota tablete 240 mg
Atazanavir Teva 300 mg cietas kapsulas, kapsula, cieta 300 mg

Motilium 10 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 10 mg
Dutamsin 0,5 mg/0,4 mg cietas kapsulas, kapsula, cieta 0,5 mg/0,4 mg
Atazanavir Sandoz 300 mg cietas kapsulas, kapsula, cieta 300 mg
Rydapt, kapsula, miksta 25 mg

Erlotinib Mylan 150 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 150 mg

Gefitinib Norameda 250 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 250 mg

Escadra 20 mg zarnas Skisto3as cietas kapsulas, zarnas Skisto$a kapsula,
cieta 20 mg

Escadra 40 mg zarnas 3kisto3as cietas kapsulas, zarnas Skisto$a kapsula,
cieta 40 mg

Medikinet 20 mg tabletes, tablete 20 mg

Spasmalgon 500 mg/5 mg/0,1 mg tabletes, tablete 500 mg/5 mg/0,1 mg

Grepid, apvalkota tablete 75 mg
Febuxostat Krka, apvalkota tablete 80 mg

Febuxostat Krka, apvalkota tablete 120 mg

Bupivacaine Accord 5 mg/ml Skidums injekcijam, Skidums injekcijam 5 mg/
mi

Dentocaine 40 mg/0,005 mg/ml Skidums injekcijam, Skidums injekcijam 40
mg/0,005 mg/ml

Dentocaine 40 mg/0,01 mg/ml Skidums injekcijam, Skidums injekcijam 40
mg/0,01 mg/ml

Emla (2,5 + 2,5) % kréms, kréms 5%
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Allopurinolum
Febuxostatum
Febuxostatum

Betahistini
dihydrochloridum

Paracetamolum,
Pseudoephedrini
hydrochloridum,
Diphenhydramini
hydrochloridum

Doravirinum,
Lamivudinum,
Tenofovirum
disoproxilum

Dolutegravirum,
Lamivudinum

Lopinavirum,
Ritonavirum

Letermovirum
Letermovirum
Letermovirum

Letermovirum
Atazanavirum

Domperidonum

Dutasteridum,
Tamsulosini
hydrochloridum

Atazanavirum

Midostaurinum

Erlotinibum

Gefitinibum

Esomeprazolum

Esomeprazolum
Methylphenidati
hydrochloridum

Metamizolum
natricum, Pitofenoni
hydrochloridum,
Fenpiverini bromidum

Clopidogrelum

Febuxostatum

Febuxostatum

Bupivacaini
hydrochloridum

Articaini
hydrochloridum,
Epinephrini tartras

Articaini
hydrochloridum,
Epinephrini tartras

Prilocainum, Lidocainum

REGISTRS

16-0127
18-0095

18-0096

1001090

18-0111

EU/1/18/1333/001

EU/1/19/1370/001

17-0051

EU/1/17/1245/002
EU/1/17/1245/004
EU/1/17/1245/003
EU/1/17/1245/001

15-0307

1001102
18-0137

18-0163

EU/1/17/1218/002

17-0183
18-0123
10-0133
10-0134

10-0460

00-0777

EU/1/09/535/009
EU/1/18/1347/002
EU/1/18/1347/006

16-0050

09-0362

09-0361

1001077
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REGISTRS

No Zalu registra izslégtas zales

Izslégtas no Latvijas Zalu registra laika no no 2019. gada 11. junija lidz 16. oktobrim dazadu iemeslu dé]
(beidzies registracijas deriguma termins, atsauktas no Latvijas Zalu registra péc registracijas apliecibas
ipasnieka iniciativas u.c.). Registracijas numurs Eiropas zalu agentiira registrétam zalém sakas ar burtiem
“EU”. Savukart paraléli importétam zalém - ar burtu "I”.

Farmakoterapeitiska Zalu nosaukums, forma Starptautiskais Registracijas

grupa un dozéjums nosaukums numurs

AKE inhibitors Monopril 20 mg tabletes, tablete 20 mg Fosinoprilum natricum 1000989

Accuzide 20 apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 20 mg/12,5

AKE inhibitors, diurétisks lidzeklis mg Quinaprilum, Hydrochlorothiazidum 1000854
AKE inhibitors, kalcija kanalu blokators ~ Dironorm 20 mg + 10 mg tabletes, tablete 20 mg/10 mg Lisinoprilum, Amlodipinum 1001044
AKE inhibitors, kalcija kanalu blokators  Priamlo 4 mg/10 mg tabletes, tablete 4 mg/10 mg Perindoprili erbuminum, Amlodipinum 15-0205
AKE inhibitors, kalcija kanalu blokators ~ Priamlo 4 mg/5 mg tabletes, tablete 4 mg/5 mg Perindoprili erbuminum, Amlodipinum 15-0204
AKE inhibitors, kalcija kanalu blokators ~ Priamlo 8 mg/10 mg tabletes, tablete 8 mg/10 mg Perindoprili erbuminum, Amlodipinum 15-0207
AKE inhibitors, kalcija kanalu blokators ~ Priamlo 8 mg/5 mg tabletes, tablete 8 mg/5 mg Perindoprili erbuminum, Amlodipinum 15-0206
Androgeéns lidzeklis AndroGel 25 mg gels pacina, gels pacina 25 mg Testosteronum 1000539
Angiotensina Il receptoru blokators Cantar 16 mg tabletes, tablete 16 mg Candesartanum cilexetilum 12-0177
Angiotensina Il receptoru blokators un  Candesartan cilexetil/Hydrochlorothiazide Teva 16 mg/12,5 mg Candesartanum cilexetilum, 12-0282
diurétisks lidzeklis tabletes, tablete 16 mg/12,5 mg Hydrochlorothiazidum
Angiotensina Il receptoru blokatorsun  Amlodipine/Valsartan Sandoz 10 mg/160 mg apvalkotas -
kalcija kanalu blokators tabletes, apvalkota tablete 10 mg/160 mg Amlodipinum, Valsartanum 16-0155
Angiotensina Il receptoru blokators un ~ Amlodipine/Valsartan Sandoz 5 mg/160 mg apvalkotas -
kalcija kanalu blokators tabletes, apvalkota tablete 5 mg/160 mg Amlodipinum, Valsartanum 16-0154
Ang!_otensma Il receptoru blokators un AmlodlplflelValsartan Sandoz 5 mg/80 mg apvalkotas tabletes, Amlodipinum, Valsartanum 16-0153
kalcija kanalu blokators apvalkota tablete 5 mg/80 mg
Angiotensina Il receptoru blokatorsun  Olmesartan medoxomil/Amlodipine Sandoz 20 mg/5 mg Olmesartanum medoxomilum, 17-0251
kalcija kanalu blokators apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 20 mg/5 mg Amlodipinum
Angiotensina Il receptoru blokatorsun  Olmesartan medoxomil/Amlodipine Sandoz 40 mg/10 mg Olmesartanum medoxomilum, 17-0253
kalcija kanalu blokators apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 40 mg/10 mg Amlodipinum
Angiotensina Il receptoru blokators un  Olmesartan medoxomil/Amlodipine Sandoz 40 mg/5 mg Olmesartanum medoxomilum, 17-0252
kalcija kanalu blokators apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 40 mg/5 mg Amlodipinum
Antianémisks lidzeklis Fqsm?fer .50 mglml Skidums infuzijam un injekcijam, Skidums Ferri hydroxidum dextrani complexus 1000532
injekcijam/inflzijam 50 mg/ml
Antianginals lidzeklis Trlmg.ta-zu-ime ACTaVIS 35 mg ilgsto3as darbibas tabletes, Trimetazidini dihydrochloridum 10-0390
modificétas darbibas tablete 35 mg
Polygynax 35000 SV/35000 SV/100000 SV mikstas vaginalas Neomvcini sulbhas. Polvmyxini B sulfas
Antibiotisks lidzeklis kapsulas, vaginala kapsula, miksta 35000 SV/35000 5V/100000 y phas, Folymy ' 1000166
Nystatinum
N
T . Polygynax mikstas vaginalas kapsulas, vaginala kapsula, Neomycini sulphas, Polymyxini B sulfas,
An ks lidzekl o= g I
tibiotisks lidzeklis miksta 35000 SV/35000 SV/100000 SV Nystatinum 000513
Antibiotisks lidzeklis quygynax mikstas vaginalas kapsulas, vaginala kapsula, Neomygnl sulphas, Polymyxini B sulfas, 1000899
miksta Nystatinum
Antibiotisks lidzeklis Amaxicillin/Clavulanic acid Vale 500 mg/125mg apvalkotds 1o iciinum, Acidum clavulanicum 17-0205
tabletes, apvalkota tablete 500 mg/125 mg
Antibiotisks lidzeklis Amoxmllllnlclavule}mc acid Vale 875 mg/125 mg apvalkotas Amoxicillinum, Acidum clavulanicum 17-0206
tabletes, apvalkota tablete 875 mg/125 mg
Antibiotisks lidzeklis Azithromycin Teva 250 mg dispergéjamas tabletes, Azithromycinum 17-0171

dispergéjama tablete 250 mg

Cito! OKTOBRIS 2019/#76 © Zalu valsts agentira



Antibiotisks lidzeklis

Antidepresants

Antiholinergisks lidzeklis

Antiparatireoidais lidzeklis

Antiparatireoidais lidzeklis

Antiparatireoidais lidzeklis

Antipsihotisks lidzeklis
Antipsihotisks lidzeklis

Antipsihotisks lidzeklis

Antiseptisks lidzeklis

Antitrombotisks lidzeklis

Asinsvadus paplasino3s lidzeklis

Beta adrenoblokators

Beta adrenoblokators

Beta adrenoblokators

Beta adrenoblokators

Caurejas lidzeklis

Citi antidepresanti

Dermatologisks lidzeklis

Enzimu preparats

Erektilas disfunkcijas arstésanas

lidzeklis

Ginekologisks lidzeklis

Gonadotropini

Hepatoterapeitisks lidzeklis
Hipolipidémizéjo3s Iidzeklis
Hipolipidémizéjo3s Iidzeklis
Hipolipidémizéjo3s lidzeklis
Hipolipidémizéjo3s lidzeklis
Hipolipidémizéjo3s lidzeklis

Hipolipidémizéjo3s lidzeklis

© Zalu valsts agentira

Azithromycin Teva 500 mg dispergéjamas tabletes,
dispergéjama tablete 500 mg

Seroxat 20 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 20 mg
Driptane Gé 5 mg tabletes, tablete 5 mg

Cinacalcet Sandoz 30 mg apvalkotas tabletes, apvalkota
tablete 30 mg

Cinacalcet Sandoz 60 mg apvalkotas tabletes, apvalkota
tablete 60 mg

Cinacalcet Sandoz 90 mg apvalkotas tabletes, apvalkota
tablete 90 mg

Clozapine Olainfarm 100 mg tabletes, tablete 100 mg
Clozapine Olainfarm 25 mg tabletes, tablete 25 mg
Zykalor 15 mg tabletes, tablete 15 mg

Efisol 0,25 mg/30 mg siikajamas tabletes, sikajama tablete
0,25 mg/30 mg

Actilyse 50 mg pulveris un Skidinatajs injekciju un infiiziju

Skiduma pagatavosanai, pulveris un Skidinatajs injekciju/

Nicerium 30 mg cietas kapsulas, kapsula, cieta 30 mg

Betaloc ZOK 100 mg ilgstosas darbibas tabletes, ilgstosas
darbibas tablete 100 mg

Betaloc ZOK 100 mg ilgstosas darbibas tabletes, ilgstosas
darbibas tablete 100 mg

Metoprolol Polpharma 190 mg ilgsto$as darbibas tabletes,
ilgsto3as darbibas tablete 190 mg

Metoprolol Polpharma 23,75 mg ilgsto3as darbibas tabletes,
ilgstosas darbibas tablete 23,75 mg

Guttalax 7,5 mg/ml pilieni iek3kigai lieto3anai, Skidums, pilieni
iekskigai lietoSanai, Skidums 7.5 mg/ml

Duloxetine Teva 60 mg zarnas Skistosas cietas kapsulas,
zarnas SkistoSa kapsula, cieta 60 mg

Regaine 20 mg/ml uz adas lietojams Skidums, uz adas
lietojams Skidums 20 mg/ml

Kreon 10000 zarnas Skisto3as cietas kapsulas, zarnas Skistosa
kapsula, cieta 10000 V

Ecriten 100 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 100 mg

Nelladel apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 300 mg/6,4 mg

Bravelle 75 SV pulveris un 3kidinatajs injekciju Skiduma
pagatavo3anai, pulveris un 3kidinatajs injekciju Skiduma
pagatavo3anai 75 SV

Essentiale forte N 600 mg pasta iek3kigai lietoSanai, pasta
iekSkigai lietoSanai 600 mg

Sortis 40 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 40 mg
Sortis 20 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 20 mg
Sortis 40 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 40 mg

Rosuvastatin Actavis 10 mg apvalkotas tabletes, apvalkota
tablete 10 mg

Rosuvastatin Actavis 20 mg apvalkotas tabletes, apvalkota
tablete 20 mg

Tulip 10 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 10 mg
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Azithromycinum

Paroxetinum

Oxybutynini hydrochloridum

Cinacalcetum

Cinacalcetum

Cinacalcetum

Clozapinum
Clozapinum

Aripiprazolum

Dequalinii chloridum, Acidum ascorbicum

Alteplasum

Nicergolinum

Metoprololi succinas

Metoprololi succinas

Metoprololi succinas

Metoprololi succinas

Natrii picosulfas

Duloxetinum

Minoxidilum

Pancreatis pulvis

Sildenafilum

Hyperici herbae extractum siccum,
Cimicifugae rhizomae extractum siccum

Urofollitropinum

Phospholipida ex soia

Atorvastatinum
Atorvastatinum

Atorvastatinum

Rosuvastatinum

Rosuvastatinum

Atorvastatinum

REGISTRS

17-0172

1000152

1000233

16-0005
16-0006

16-0007

14-0153
14-0154

1001060
02-0285
1000668

03-0482

1000826
1000638
09-0169
09-0166
1000756
15-0169
00-0479
1000267
10-0548

16-0178

08-0085

14-0230

1000918
1000856

1000855

12-0098

12-0099

10-0468
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Hipolipidémizéjo3s lidzeklis
Hipolipidémizéjo3s Iidzeklis,
kombinacijas
Hipolipidémizéjo3s lidzeklis,
kombinacijas

Homeopatisks lidzeklis

Hormonals lidzeklis

Iminmodulators

Imansupresants

Imansupresants
Intrauterinas kontracepcijas lidzek|i

Kalcija kanalu blokators
Kalcija kanalu blokators

Kortikosteroids
Kortikosteroids

Kortikosteroids lidzeklis

Lidzekli pret vem3anu un sliktu dasu,
serotonina antagonisti

Miorelaksants
Narkotisks analgetisks lidzeklis

Narkotisks analgeétisks lidzeklis

Narkotisks analgétisks lidzeklis

Narkotisks analgeétisks lidzeklis

Narkotisks analgeétisks lidzeklis

Narkotisks analgetisks lidzeklis
Narkotisks analgétisks lidzeklis
Narkotisks analgetisks lidzeklis
Narkotisks analgeétisks lidzeklis
Narkotisks analgétisks lidzeklis

Narkotisks analgeétisks lidzeklis

Nesteroidie pretiekaisuma un
pretreimatisma lidzekli

Nesteroidie pretiekaisuma un
pretreimatisma lidzek|i

Tulip 20 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 20 mg

Caduet 10 mg/10 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 10
mg/10 mg

Caduet 5 mg/10 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 5
mg/10 mg

Oscillococcinum zirnisi vienas devas iepakojuma, zirnisi vienas

devas iepakojuma 1,0 g

Diane-35 0,035 mg/2,0 mg apvalkotas tabletes, apvalkota
tablete 35 mikrogramu/2000 mikrogramu

Roferon-A 3 miljoni starptautisko vienibu (SV)/0,5 ml Skidums
injekcijam pilnslircé, Skidums injekcijam pilnslircé 3 miljoni
Sv/0,5 mi

Cigorin 25 mg mikstas kapsulas, kapsula, miksta 25 mg

Cigorin 50 mg mikstas kapsulas, kapsula, miksta 50 mg

Perlinring 120/15 mikrogrami/24 stundas vaginalas
ievadiSanas sistéma, vaginalas ievadisanas sistéma 120/15
mikrogrami/24 stundas

Amlocard B 10 mg tabletes, tablete 10 mg

Amlocard B 5 mg tabletes, tablete 5 mg

Advantan 0,1% ziede arigai lieto$anai, ziede 1 mg/g
Solu-Medrol 250 mg pulveris un 3kidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai, pulveris un 3kidinatajs injekciju $kiduma
pagatavosanai 250 mg

Elocom 1 mg/g ziede, ziede 1 mg/g
Palonosetron Hospira, Skidums injekcijam 250 pg

Dysport 500 V pulveris injekciju Skiduma pagatavo3anai,
pulveris injekciju $kiduma pagatavo3anai 500 V

Palexia 100 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 100 mg

Palexia 20 mg/ml $kidums iek3kigai lieto3anai, Skidums
iekskigai lietoSanai 20 mg/ml

Palexia 4 mg/ml Skidums iek3kigai lietoSanai, Skidums
iekSkigai lietoSanai 4 mg/ml

Palexia 50 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 50 mg
Palexia 75 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 75 mg

Palexia retard 100 mg ilgsto3as darbibas tabletes, ilgstosas
darbibas tablete 100 mg

Palexia retard 150 mg ilgsto3as darbibas tabletes, ilgsto3as
darbibas tablete 150 mg

Palexia retard 200 mg ilgsto3as darbibas tabletes, ilgstosas
darbibas tablete 200 mg

Palexia retard 25 mg ilgstosas darbibas tabletes, ilgsto3as
darbibas tablete 25 mg

Palexia retard 250 mg ilgsto3as darbibas tabletes, ilgstosas
darbibas tablete 250 mg

Palexia retard 50 mg ilgstosas darbibas tabletes, ilgstosas
darbibas tablete 50 mg

Oxidraxib 120 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 120
mg

Oxidraxib 60 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 60 mg
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Atorvastatinum

Amlodipinum, Atorvastatinum

Amlodipinum, Atorvastatinum

Anas barbariae hepatis et cordis
extractum

Ethinylestradiolum, Cyproteroni acetas

Interferonum alfa-2a

Ciclosporinum

Ciclosporinum

Etonogestrelum, Ethinylestradiolum

Amlodipinum
Amlodipinum

Methylprednisoloni aceponas

Methylprednisolonum

Mometasoni furoas

Palonosetronum

Toxinum A Clostridii botulini
haemagglutininum multiplex

Tapentadolum

Tapentadolum

Tapentadolum

Tapentadolum

Tapentadolum

Tapentadolum

Tapentadolum

Tapentadolum

Tapentadolum

Tapentadolum

Tapentadolum

Etoricoxibum

Etoricoxibum
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1000929

1000930

1000202

1000848

1000914
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07-0050

1000771

1000793

1000666
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13-0002
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Nesteroidie pretiekaisuma un
pretreimatisma lidzek|i

Nesteroids pretiekaisuma lidzeklis
Nesteroids pretiekaisuma lidzeklis
Nesteroids pretiekaisuma lidzeklis
Nesteroids pretiekaisuma lidzeklis

Nesteroids pretiekaisuma lidzeklis
Nesteroids pretiekaisuma lidzeklis
0Obstruktivu elpcelu slimibu arsté3anas

lidzeklis

Onkologisks lidzeklis

Onkologisks lidzeklis

Onkologisks lidzeklis

Onkologisks lidzeklis

Onkologisks lidzeklis

Onkologisks lidzeklis

Opioidu atkaribas arstésanas lidzeklis

Osmotiskas darbibas caurejas lidzeklis

Parenteralas barosanas lidzeklis

Pretalergisks lidzeklis

Pretalergisks lidzeklis
Pretalkoholisma lidzeklis
PretapaugloSanas lidzeklis

Pretastmas lidzeklis
Pretastmas lidzeklis

Pretastmas lidzeklis

Pretastmas lidzeklis
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Oxidraxib 90 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 90 mg

Butifen 400 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 400 mg

Ibuprofen-ratiopharm 400 mg apvalkotas tabletes, apvalkota
tablete 400 mg

Naklofen 11,6 mg/g gels, gels 11,6 mg/g

Naklofen 50 mg zarnas 3kisto3as tabletes, zarnas Skistosa
tablete 50 mg

Airtal 100 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 100 mg

Voltaren Skidums injekcijam, Skidums injekcijam 75 mg/3 ml
Kudorp 2 mg/ml sirups, sirups 2 mg/ml

Bortezomib Actavis 3,5 mg pulveris injekciju Skiduma
pagatavosanai, pulveris injekciju $kiduma pagatavo3anai 3,5
mg

Bortezomib Teva 3,5 mg pulveris injekciju Skiduma
pagatavosanai, pulveris injekciju $kiduma pagatavo3anai 3,5
mg

Vortemyel 3,5 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai,
pulveris injekciju Skiduma pagatavo3anai 3,5 mg

Vinorelbine Actavis 10 mg/ml koncentrats infiziju Skiduma
pagatavosanai, koncentrats inflziju $kiduma pagatavo3anai
10 mg/ml

Cisplatin Kabi 1 mg/ml koncentrats infaziju Skiduma
pagatavosanai, koncentrats infaziju Skiduma pagatavosanai
1 mg/ml

Irinotecan Ebewe 20 mg/ml koncentrats infiziju Skiduma
pagatavosanai, koncentrats infziju $kiduma pagatavo3anai
20 mg/ml

Subutex 8 mg tabletes lietoSanai zem méles, tablete lietoSanai
zem méles 8 mg

Duphalac 66,5% Skidums iekskigai lietoSanai, Skidums iekSkigai
lieto3anai 66,5g/100 ml

Aminoplasmal B.Braun 10% E Skidums infiizijam, Skidums
infOzijam 10%

LECROLYN 20 mg/ml acu pilieni, $kidums, acu pilieni, Skidums
20 mg/ml

Alerpalux 1 mg/ml acu pilieni, $kidums, acu pilieni, Skidums 1
mg/ml

Adepend 50 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 50 mg

Daylette 3 mg + 0,02 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete
3 mg/0,02 mg

Singulair 4, 4 mg ko3lajamas tabletes, kos|ajama tablete 4 mg
Singulair 4, 4 mg koslajamas tabletes, ko3lajama tablete 4 mg
Singulair 4 MINI ko3lajamas tabletes, ko|ajama tablete 4 mg

Singulair 10, 10 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 10
mg

Cito! OKTOBRIS 2019/#76

Etoricoxibum

Ibuprofenum

Ibuprofenum

Diclofenacum diethylaminum

Diclofenacum natricum

Aceclofenacum

Diclofenacum natricum

Fenspiridi hydrochloridum

Bortezomibum

Bortezomibum

Bortezomibum

Vinorelbinum

Cisplatinum

Irinotecani hydrochloridum trihydricum

Buprenorphini hydrochloridum

Lactulosum

Isoleucinum, Leucinum, Lysini
hydrochloridum, Methioninum,
Phenylalaninum, Threoninum,

Tryptophanum, Valinum, Argininum,
Histidinum, Alaninum, Glycinum, Acidum

REGISTRS

16-0019
11-0311
09-0276
99-0364
95-0226

1000999

1001050

15-0063

15-0220

15-0253

15-0179

08-0156

14-0147

10-0211

1000850

1000811

05-0373

asparticum, Acidum glutamicum, Prolinum,

Serinum, Tyrosinum, Natrii acetas

trihydricus, Natrii hydroxidum, Kalii acetas,
Magnesii chloridum hexahydricum, Dinatrii

phosphas dodecahydricus

Natrii cromoglicas

Olopatadinum

Naltrexoni hydrochloridum

Drospirenonum, Ethinylestradiolum

Montelukastum

Montelukastum

Montelukastum

Montelukastum

99-0312

13-0243

12-0298

1000835

1000681

1000928

1000961

1000682
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REGISTRS

Pretastmas lidzeklis

Pretastmas lidzeklis

Pretdiabéta lidzeklis
Pretepilepsijas lidzeklis
Pretglaukomas lidzeklis

Pretiesnu lidzeklis

Pretparkinsonisma lidzeklis

Pretsénidu lidzeklis
Pretséni3u lidzeklis
Pretvem3anas lidzeklis
Pretvem3anas lidzeklis
Pretvirusu lidzeklis
Pretvirusu lidzeklis

Spazmolitisks lidzeklis
Spazmolitisks lidzeklis

Urologisks lidzeklis

Vazoprotektors, venotonisks lidzeklis

Singulair 5, 5 mg koslajamas tabletes, kos|ajama tablete 5 mg
Singulair 5, 5 mg koslajamas tabletes, ko3lajama tablete 5 mg

Gliclazide Teva 60 mg ilgstosas darbibas tabletes, modificétas
darbibas tablete 60 mg

Gabapentine Aurobindo 300 mg cietas kapsulas, kapsula,
cieta 300 mg

Latoxap 50 mikrogrami/5 mg/ml acu pilieni, Skidums, acu
pilieni, Skidums 50 pg/5 mg/ml

Vibrocil 2,5 mg/0,25 mg/ml dozétais deguna aerosols, deguna
aerosols, Skidums 2,5 mg/0,25 mg/ml

Asanix 1 mg tabletes, tablete 1 mg
Travogen 10 mg/g kréms, kréms 10 mg/g

Clotrimazolum GSK 100 mg vaginalas tabletes, vaginala
tablete 100 mg

Zofran 8 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 8 mg

Zofran 8 mg/4 ml Skidums injekcijam, Skidums injekcijam 8
mg/4 ml

Zovirax 50 mg/g kréms, kréms 50 mg/g

Lopinavir/Ritonavir Sandoz 200 mg/50 mg apvalkotas
tabletes, apvalkota tablete 200 mg/50 mg

Dospax 40 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 40 mg
Dospax 80 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 80 mg
Teduva 0,5 mg mikstas kapsulas, kapsula, miksta 0,5 mg

Detaven 500 mg apvalkotas tabletes, apvalkota tablete 500
mg

Zalu valsts agentiiras izdevums

Informativaja izdevuma ir publicéta jaunaka pieradijumos balstita un neatkariga informacija

par zalu un medicinisko iericu droSumu.

Lasiet izdevumu elektroniski www.zva.gov.lv sadala “Veselibas apriipes specialistiem un iestadém >

Zales > Farmakovigilance > [zdevums “Cito!"”.

Aicinam pieteikties “Cito!” sanemsanai e-pasta: cito@zva.gov.lv.

Iznak reizi tris ménesos. Metiens 650. Bezmaksas izdevums.

“Cito!” ir Starptautiskas neatkarigo izdevumu biedribas (ISDB) loceklis kops 1995. gada.

Redaktore

Mediciniska redaktore

Dita Okmane

Montelukastum 1000680
Montelukastum 1000893
Gliclazidum 15-0296
Gabapentinum 1000948
Latanoprostum, Timololum 11-0214
Phenylephrinum, Dimetindeni maleas 98-0761
Rasagilinum 16-0114
Isoconazoli nitras 1000462
Clotrimazolum 1000066
Ondansetronum 98-0741
Ondansetronum 98-0617
Aciclovirum 1000394
Lopinavirum, Ritonavirum 15-0182
Drotaverini hydrochloridum 18-0035
Drotaverini hydrochloridum 18-0036
Dutasteridum 16-0221
Diosminum 18-0045
momu
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Dr. Zane Neikena, Farmakovigilances nodalas vecaka eksperte, Eiropas Zalu agentiras

Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (PRAC) Latvijas parstave

Redakcijas kolégija

Dr. Zane Stade, Farmakovigilances nodalas vaditaja, Dr. Inese Studere, Farmakovigilances nodalas vecaka

eksperte, Farm. Kristine Plensnere, Farmakovigilances nodalas vecaka eksperte, Dr. Gunta Pauksena,
Farmakovigilances nodalas vecaka eksperte

Dizains un maketésana Ugis Desmitnieks. Literarais redaktors Janis Loja. Tulkot3ja Katrina Rutka

Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.
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