Zalu valsts
adentdra

Atbildes uz
jautajumiem par
genériskam zalem

razotaja pieskirtais zalu komercialais nosaukums

kopija
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Vai Jasu zales izskatas citadak neka parasti? Vai
tam ir cits iepakojums vai nosaukums?
Iespéjams, Jums izsniegtas patentbrivas jeb
genériskas zales. Iespéjams, Jums ir radusies

jautajumi par to, vai ir drosi lietot §is zales un
vai tas ir tikpat iedarbigas ka patentétas
(originalas) zales. Saja bukleta sniegtas atbildes
uz Siem jautajumiem.

Latvija septinos no desmit gadijumiem pret
izrakstitajam receptém tiek izsniegtas genériskas zales.



1 - Kas ir genériskas zales?

Genériskas zales ir patentétu (originalu) zalu dublikats jeb kopija. Vielu,
kas nodrosina zalu efektivitati jeb arstniecisko iedarbibu, sauc par aktivo
vielu. Genériskas jeb patentbrivas zales satur to pasu aktivo vielu tada pasa
koncentracija ka originalas zales. Citiem vardiem sakot, genériskas zales ir
tikpat efektivas un drosas, bet to izskats un iepakojums var but atskirigs.

Generiskas zales un originalas zales ir vienadas, bet tam var but
atskiriga zalu forma. Aktiva viela un tas daudzums $ajas zalés ir

identisks.

Patenteétas zales Geneériskas zales

Aréjais izskats P

Aktiva viela W

2 - Vai genérisko zalu lietosana ir drosa?

Ja. Genériskas zales ir lidzvértigas patentétam zalém. Lai to nodrosinatu,
ir veikta plasa $o zalu izpéte. Lietosanas instrukcija bas noradita
informacija, ka pareizi lietot attiecigas zales. Jautajumu gadijuma

vérsieties pie sava arsta vai farmaceita.

Identiska kvalitate un uzraudziba

Zalu valsts agentiira (ZVA) un Eiropas Zalu agenttra (EMA) ripigi
izvérté visus datus par zalém un to razo$anas procesu gan pirms
zalu registrésanas, gan zalu pécregistracijas laika neatkarigi no ta,
vai zales ir patentétas vai genériskas. Eksperti vérté visu - no zalu
izejvielam lidz iepakojumam. Savukart péc zalu registracijas visam

zalém vienadi tiek uzraudzitas blakusparadibas.




3 > Kadél es sanemu geneériskas zales?

Vairuma gadijumu Jasu arsts vai farmaceits dos prieksroku genériskam zalém,
jo tas ir letakas. Jas varat uzdot neskaidros jautajumus farmaceitam. Dazkart ari
Jums tiks izsniegtas genériskas zales, jo zales, ko lietojat ieprieks, (iespéjams,

islaicigi) nav pieejamas.

4 - Kade] genériskas zales biezi ir letakas neka patentétas zales?
Izstradajot jaunas zales, patentéto zalu razotaji veic apjomigus kliniskos un
citus pétijumus, lai pieraditu aktivas vielas iedarbibu un drosumu. Tiek
noskaidroti $adi jautajumi: Kuriem pacientiem $is zéles ir piemérotas? Kada ir
pareiza zalu deva? Si obligati veicama izpéte par lidz §im nezinamo aktivo vielu
prasa ilgu laiku un lielus finansialus lidzeklus. Reizém pétijumos tiek
noskaidrots, ka jauna aktiva viela nav efektiva vai to nevar izmantot arstésanai.
Lidz ar to patentéto zalu razotajs vélésies atgut savus veiktos ieguldijumus.

Geneériskas zales satur to pasu aktivo vielu vai vielas ka patentétas zales. Ta ka
$o aktivo vielu efektivitate un dro§ums jau ir izpétits un to ir izdarijis patentéto
zalu razotajs, tad genérisko zalu razotadjam nav nepieciesams veikt tik plasu
izpéti. Tas nozimé, ka tiek ietaupits laiks un nauda. Tadé] genériskas zales ir
letakas.

1. solis = RaZotajs A izstrada jaunas zales. Sis posms ilgst 7 lidz 10
gadus.




2. solis - Vairakus gadus raZotajs A bus vienigais, kam
atlauts pardot §is zales. Tas sauc par patentétam zalém.
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3. solis > Kad patents ir beidzies, citi razotaji var razot
patentéto zalu dublikatu jeb kopiju.
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4. solis > ZVA un EMA izvérté $o genérisko zalu efektivitati

un droSumu tapat, ka tas tiek darits patentéto zalu gadijuma.

L

5. solis = Tagad tirg pieejamas gan patentétas zales, gan
genériskas zales. Saja laika specialisti un pacienti tas var
izveléties un lietot.

Patentétas | Genériskas

zales zales
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6. solis > Generiskas zales parasti ir letakas. Tas lauj nodrosinat

zalu pieejamibu un efektivu veselibas apriipes finanséjuma

izlietojumu.
Patentétas zales Genériskas zales
€ 10,00 € 0,05 € 2,00 € 0,80

5 > Ka atpazit genériskas zales?

Geneériskajam zalém nedrikst but tads pats razotaja pieskirtais komercialais
nosaukums ka patentétajam zalém, tapéc to nosaukums un iepakojums
at$kiras. BieZi vien (bet ne vienmeér) genérisko zalu razotaji sava produkta
nosaukuma ieklauj aktivas vielas nosaukumu un reizém pievieno
uznémuma nosaukumu. Nosaukumam var tikt pievienots ari aptieku

kédes nosaukums.

Patentétas zales Genériskas zales




6 > Kadel genériskas zales izskatas citadak?

Razotaji var izvéléties, ka izskatisies vinu razotas tabletes, iekskigi lietojamas
suspensijas vai inhalatori, nodrosinot lidzvértigu zalu iedarbibu.
Genériskam zalém var but atskiriga krasa, forma un garga, salidzinot ar
patentétajam zalém. Razotaji izmanto citas paligvielas, kas rada $o atskiribu.
Tacu paligvielas nedrikst ietekmét vai samazinat zalu iedarbibu.

7 - Vai es dro$i varu mainit patentétas zales pret
genériskam zaléem un otradi?

Ja, lielakaja dala gadijumu tas Jums neradis nekadas problémas. Genériskas
zales ir lidzvértigas patentétajam zalém. Tomér Jums var bit nepiecieSams
neilgs laiks, lai pierastu pie jaunajam zalém, Ipasi, ja lietojat vairak neka
vienas zales un/vai regulari mainat dazadu razotaju zales.

Atskiribas lietoSana

Atskirigais iepakojums nedrikst atturét Jis no zalu lietosanas. Tadél
katru reizi, sakot lietot cita razotaja zales, parliecinieties, ka joprojam
ziniet, ka tas pareizi lietot. Vai varat atvért zalu pudeliti? Vai bez
sarezgljumiem varat lietot inhalatoru (ja Jums ir kada plausu slimiba)
vai acu pilienus (ja Jums ir problémas ar acim)? Ja Jums rodas
jebkadas bazas vai, lietojot noteiktas zales, paradas kadi simptomi,
vérsieties pie sava arsta vai farmaceita péc palidzibas un plasakas

informacijas.

8 - Vai genériskam zalém un patentétam zalém ir
at8kiriga iedarbiba?

Ng, jo genériskas zales vienmer satur to pasu aktivo vielu, kada atrodama
atbilsto$ajas patentétajas zalés. Tomér var atskirties $ajas zales izmantotas
paligvielas (skatit ari 6. jautajumu). Parasti paligvielas nerada nekadu
risku. Tomér, ja Jums ir kada alergija, pieméram, pret gluténu vai laktozi,
saglabajiet modribu, Ipasi, sakot lietot cita razotaja zales. Visas paligvielas
ir uzskaititas zalu lietosanas instrukcija. Paligvielas, kas rada risku
noteiktam cilvéku grupam, ir uzskaititas atseviski.




Genériskas zales biezi vien izskatas citadi, tomér tam ir tada pati
arstnieciska iedarbiba un kvalitate.

Patenteétas zales Geneériskas zales

Paligvielas
Informacija par zalu paligvielam ir izlasama zalu lieto$anas
instrukcijas. Visu zalu lietosanas instrukcijas elektroniski ir

pieejamas Zalu registra.

9 - Man nav alergiju, tomeér, lietojot savas jaunas zales
atbilstosi noradijumiem, man paradijusies simptomi. Ka tas
iespéjams?

Jums var but paradijusies simptomi, jo Jus lietojat zales citadak, neka
ierasts (skatit 7. jautajumu). Zalu maina var radit nedrosibas sajatu. Ipasi
gadijuma, ja lietojat ari citas zales un/vai regulari tas mainat. Dazkart
simptomi var paradities, jo esat pieradis(-usi) pie attiecigo zalu noteiktas
devas. Tados gadijumos jebkadam izmainam var bt batiskas sekas. Ta var
gadities, pieméram, pacientiem, kuri lieto zales vairogdziedzera darbibas
traucéjumu dél. Ja Jums paradas jebkadi simptomi, vérsieties pie sava arsta
vai farmaceita. NepiecieSamibas gadijuma arsts var izrakstit Jisu ierastas
zales.



10 - Ka rikoties, ja, lietojot genériskas zales, paradijusies kada
blakusparadiba?

Jebkadu blakusparadibu gadijuma vérsieties pie sava arsta vai farmaceita, lai kopa
meklétu risinajumu.

Tapat ka patentétam zalém, Zinojiet par blakusparadibam ari
ari genériskam zalém var but ZVA timekla vietné
blakusparadibas. www.zva.gov.lv, klikskinot uz

sana redzama banera “Zinot par

zalu blakném, negadijumiem ar
iericém, biovigilanci”.

Zinosana par blakusparadibam

ZV A apkopo un analizé informaciju par visam zalu
blakusparadibam: izvérté blakusparadibas, par kuram
zinots Latvija, ka ari citviet, un nepiecieSamibas gadijuma
veic attiecigas darbibas, pieméram, ieklauj novérotas
blakusparadibas zalu lieto$anas instrukcija.




Papildu informacija

Plagaka informacija par zalém pieejama Zalu registra, kas ir atrodams ZVA
timekla vietnes www.zva.gov.lv sana, klikskinot uz banera “Zalu registrs”.
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Kas razo genériskas zales?

Latvijas zalu razotaji un arvalstu razotaji, kuru zales tiek

izplatitas Latvija, razo gan genériskas, gan patentétas zales.

/

fwww.zva.gov.V]> Zalu registrs

& LATVIJAS ZALU REG‘STRS Sakums Aktivas vielas Meds75+ BUJ Atvértie dati

2Zalu valsts agentira

Aktivi viela, ziles, ATK kods, registracijas numurs vai RAT nosaukums

Ibuprofenum \ Papildu parametri
Atlasit péc zalu formas (visas) % Atlastt péc stipruma
@& ) Radit tikai zales, kam pazinota cena (43)
®_

) Radit tikai pieejamas zales (39)

Zalu nosaukums

[ atzimet safidzinasanai
Ibuprofenum, Levomentholum Q g gels
[[] atzimét salidzinaSanai
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Z3lu valsts
adgentdra

Ikvienam, kurs lieto zales, ir jaspéj palauties uz tam. Zalu valsts agentara ir
apnémusies pildit tai uzticéto misiju ik dienu gan Latvija, gan Eiropa, lai
nodros$inatu zalu kvalitati, droSumu un efektivitati.

Buklets izveidots Zalu valsts agentiaras un Niderlandes Zalu
novertesanas parvaldes (MEB) sadarbibas rezultata.
Lai sagatavotu $o bukletu, veiktas konsultacijas ar Niderlandes

pacientu un patéretaju organizacijam.

Zalu valsts agentira

Adrese: Jersikas iela 15,
Riga,

LV-1003,

Talr. 67078424,

E-pasts: info@zva.gov.lv,
www.zva.gov.lv

Niderlandes Zalu novértésanas
parvalde (Medicines Evaluation Board)

Adrese: PO Box 8275 3503
RG Utrecht

The Netherlands

Talr. +31 (88) 224 80 00
www.cbg-meb.nl





