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z=x  Zalu droSuma uzraudziba

Meérkis - padarit zalu lietosanu drosaku un efektivaku.

- Blakusparadibu zinojumu sanemsana, apstrade, nosutisana uz
Eiropas datu bazi;

. signalu vértésana;

. riska parvaldibas planu vértésana;

. periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu vértésana;

. Farmakovigilances inspekciju veikSana;

- Riska mazinasanas pasakumu (IzglitojosSie materiali un Véstule
veselibas aprupes specialistam) izvertésana un saskanosana;

zalu droSuma komunikacija ar sabiedribu un medicinas darbiniekiem;

. PEcregistracijas droSuma pétijumu dokumentacijas vértésana.
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o Zalu blaknes

Zalu blakne ir kaitiga un nevélama organisma reakcija, ko
izraisijusi zalu lietosana.

e |epakojuma

LietoSanas e Latyiias 73|
instrukcija atvijas zaju
Kur meklet registra
informaciju?
- e Arstam
Vaicajot: :
e Farmaceitam
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Zalu valsts

agertir: Ko darit?

/ N\

Konsultéties ar Zinot par blakni
savu arstu vai Zalu valsts
farmaceitu agenturai!
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Kadel zinot par zalu

Zalu valsts

blaknem?

Palidzet padarit zales drosakas gan citiem, gan sev!

Par ko zinot?

Pacientiem ir tiesibas zinot par visam novéerotam zalu blaknem.
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Zalu 1espejamu blakusparadibu zinojumu vertesana

ZVA SANEM ZINOJUMU

NO ARSTA VAI IEDZIVOTAJA ZVA specialisti (arsti

un farmaceiti) verte
ZVA ZINOJUMU IEVADA } ES VIENOTA

— zinotas blakusparadibas
iesp&jamo saistibu ar zalem ES VIENOTA DATUBAZE

— vai vakcinu péc
noteiktiem kritérijiem

DATUBAZE

Zinojumos iesniegtos datus verté Eiropas
Zalu agentdira, piedaloties visu ES valstu
zalu agentiiru ekspertiem

v

SVARIGI!
Viens zinojums ir tikai ka gabalin$ no lielas L ) .
puzles, ko veido visu ES valstu zinojumi. Tomer Ja atklata jauna informacija par
bieZi tas sniedz bitisku informaciju, izvertgjot blakusparadibam, tiek veiktas izmainas
jaunos zalu droduma signalus lietosanas instrukcijas un zalu aprakstos.
Arsti un iedzivotaji tiek informeti par
ieteicamo ricibu, lai zalu lietosana butu drosa

ZVA - Zalu valsts agentiira; ES - Eiropas Savieniba

Zales tiek apstiprinatas lietoSanai pacientiem tikai tad, ja ieguvums no to lieto$anas ir lielaks par jebkuru blakusparadibu rasanas risku.
ZVA aicina iedzivotajus vérsties pie sava arsta, ja pec jebkuru zalu, ari vakcinu, sanemsanas rodas bazas par novérotajam blakusparadibam.

www.zva.gov.lv - "Pacientiem un sabiedribai ->
Covid-19 vakcinas -> Latvija sanemtie blakusparadibu zinojumi"

Zalu valsts agentira



==  Piemeérs - Finasterids

Indikacija - virisko hormonu izraisitas matu izkriSanas arstésanai agrina
stadija (androgéna alopécija)

Zinojumi par — nomaktu garstavokli, depresiju, domam par pasnavibu,
seksualas funkcijas traucéjumiem.

lzmainas:

1) Papildinata LietoSanas instrukcija - ja Jums rodas garastavokla
parmainas, partrauciet lietot finasteridu un péc iespé€jas atrak sazinieties
ar arstu, lai sanemtu medicinisko palidzibu.

2) lepakojuma paredzeta Pacienta kartite

3) lzsutita Vestule veselibas apripes specialistam 12.septembri
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VESELTBAS APRUPES SPECIALISTIEM UN

PACIENTIEM UN SABIEDRIBAI INDUSTRIJAI

Zalu valsts g
adgentdra : '

ZINOT PAR ZALU
BLAKNEM,
NEGADIJUMIEM AR
IERICEM,
BIOVIGILANCI

ZALU REGISTRS

= 2 S \ - Veselibas aprupes
Visi jaunumi Pacientiem un sabiedribai specialistiem un estadém
ZINOT PAR ZALU
BLAKNEM, NEGADIJUMIEM
AR IERICEM, BIOVIGILANCI

Zalu valsts agentdra paraksta sadarbibas
memorandu ar Uzbekistanas Farmaceitisko produktu
droSibas centru

Eirazijas farmacijas samita ietvaros Latvijas Zalu
direktore Indra Dreika un Uzbekistanas Farm
drosibas centra direktors AliSers Temirovs parakst]

valsts agentiras
0 produktu
ija memorandu par

- APTIEKU KARTE
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Zalu valsts

adgentdra
PACIENTIEM UN ZINOSANA
SABIEDRIBAI
Zales -
Kampana "Zales nav konfektes" IEDZIVOTAJIEM

Zinot par blakusparadibam

73]u iegade + Zinot par negadijumiem ar mediciniskam iericém

DroSums

+
VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM
Kvalitates kontrole

. Zinot par zalu blakném
Zales pret Covid-19

Zinot par negadijumiem ar mediciniskam iericém
Kitniskie péttjumi . .. . = - - .
Sniegt vigilances zinojumus saistiba ar cilvéka asinim, asins
Infografikas komponentiem, organiem, audiem vai SGnam &2

MedicTniskas ierices +
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Zalu valsts
adgentdra

ZINO PAR BLAKNEM

www.zva.gov.lv [ ‘..~

EIROPAS SAVIENIBA
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Riska mazinasanas
materiali pacientam

Pacienta kartite (zalu
iepakojuma)

|zglitojosie materiali pacientam
(un/vai aprupéetajam)

Zalu blakusparadibas un riska
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Zalu valsts
adgentdra

Pacienta
kartite

Svarfga Informacija pacientam par za|u rska mazindsanu.
Columvi ir biologiskas izcelsmes zales.

Svariga droSuma informacija pacientiem, kuri
sanem Columvi (glofitamabum)
Pacienta kartite

v Sim z3lam tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadsjadi

bls iesp&ams &ty jdentifiodhiaundkoinformanie pag So zalu
drodumu. Jas varat palidzét, zinojot par jebkadam
novérotajam blakusparadipam.

.................................................................

H
e

f

H

'
e

LOdzu, viehmér nésapet [idzi o
Ileto,atdo mvi (glofitémabum)
. Uzradlet' kartit Ikw¢nam
spemaltsh kurs ir iesaistits|Jasu étstésana.

HE
g
>

|nformécija pacientam

Sazinieties ar JOsu arstu vai nekavéjoties mekl&jiet
neatliekamo medicinisko palidzibu, ja Jums ir kads no
Siem simptomiem:

drudzis (38°C vai augstak);

atra sirdsdarbioa,

drebuli;

elpas trikums;

reibonis vai viegluma saj(ta galva
apjukums;

megainiba,

apzinas izmainas.

Pacienta karfite Columvi (gloftamabum) vZ2.0 RMPv3 .1
1/4

16.10.2025, Riga

Svariga informacija pacientam par z&Ju riska mazindsanu.
Colurmvi ir biologiskas zcelsmes zales.

Ja pamanat kadu no ieprieks minélajiem simplomiem.
tas var bt Citokinu atbrivoSaniis sindroms un ar
iminsistémas efektorfinim saistitas
neirotoksicitates sindroms, Jums var bit
nepieciedama steidzama mediciniska palidziba.
Citokinu atbrivosanas sindroms:

« simptomu grupa, Ko izraisa nelielas olbaltumvielas,
ko sauc par citokiniem un kas izdalas organisma
iekaisuma |aika;

= var rasties sanemot Columvi (glofitamabum).

|nformacija arstéjosam arstam

Sis pacients sanem Columvi (glofitamabum), kas var
izraisit - Citokinu atbrivo$anas sindromu

(CRS - cviokine release syndrome) un ar iminsistémas
(e;g:t:r?ﬂnim saistitas neirotoksicitates sindroms

* Nekavéjoties izvértéjiet pacientu un arstéjiet
simptomus;

e Jairaizdomas par CRS, |0dzu, skafit Columvi zalu
apraksta apakspunktu 4.2 Devas un lietoSanas
veids->sadalu Citokinu atbrivasanas sindroma
arstéfana, lal iegltu visaptverosus noradijumus par
CRS parvaldiou.

* Péc iespéjas sazinaties ar Columvi parakstijuso
arstu — varb{t nepieciedams mainit nakogo Columvi

(glofitamabum) inflziju.

Pacienta kartite Columvi (glofitamabum) v2.0 RMPY3.1
24

Zalu blakusparadibas un riska
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VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM UN
IESTADEM

A

Zalu valsts PACIENTIEM UN SABIEDRIBAI
adgentdra

ZALU REGISTRS

Veselibas apripes

Visi jaunumi Pacientiem un sabiedribai specisiistiem un lest3dim Industrijai
Zalu valsts agentara paraksta sadarbibas BLAKZN'E"STNP%%JMIEM
memorandu ar Uzbekistanas Farmaceitisko produktu ARIERICEM. BIOVIGILANG
drosibas centru @ *
10.10.2025.
Eirazijas farmdcijas samita ietvaros Latvijas Zalu vaists agentiras ‘,
dir e Indra Dreika un kistanas Farmace! produktu T2 Y. APTIEKU KARTE
drosibas centra direktors AliSers Temirovs parakstija memorandu par
. Zalu blakusparadibas un riska
16.10.2025, Riga } P
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Zalu valsts
adgentdra

Latvijas Zalu registrs

LATVIJAS ZALU REGISTRS

Zalu valsts agentara

piem-r Zé!u nosaUkums As Meps75+ BUJ ATVERTIE DATI

Aktiva viela, zales, ATK kods, registracijas numurs vai RAI vai Pl nosaukums

lAktTvé viela, zaJu nosaukums, ..

Aktivas vielas A-Z

A B C D E

ooRe

—_—
Diagnozes un ziles

NVD kompensé&jamo zalu
saraksts

16.10.2025, Riga

Zales ar riskmazinasanas
materialiem

‘ Papildu parametri

Meds75«%

DATABASE OF MEDICATION
FOR OLDER PERSONS

Meds75+ - informacija par
zalém pacientiem 75+

Zalu blakusparadibas un riska
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=z  Latvijas Zalu registrs
Faricimabum

Meklét ziles ar vienadu aktivo vielu Q

Zalu nosaukums Vabysmo
Zilu forma Skidums injekcijam

Stiprums/koncentracija

Informacija no RAI par zalu p

partraukumiem .

- = _| Izglitojosie materiali pacientam

lieltirgotavas
pieejamas

Izsniegsanas kartiba
NVD kompenséjamas zales

Zalu apraksts, lietosanas instrukcija un =] Eiropas Za|u agentdras apstiprinatais zalu apraksts, lieto3anas instrukcija un marké&juma teksts ir pieejams Eiropas Zalu agenttras timekla vietné [2
markéjuma teksts

Atzinums par zalu arstniecisko un izmaksu = 28.07.2023. ((EE) (EX)
efektivitati
ATK kods s01LA09 Q — Oftalmologiskie lidzekli
16.10.2025, Riga Zalu blakusparadibas un riska
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Noveéroji zalu

Pasargasim % blakusparadibu?
Zalu valsts
agentara i t

- . 4
Informeésim .

Paldies par Qﬂ A ludrotima

uzraudziba

uzmanibu!

Rikosimies ™.

Liene Luce
Vecaka eksperte,
Zalu droSuma nodala

Liene.Luce@zva.qgov.lv
16.10.2025.
Riga
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