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Atzinas no diskusijas Zagreba

Dr. Evija Palceja,

Mg. sc. TOM, veselibas zinatnu
magistre veselibas apripe,

VSIA “Bernu kliniska universitates
slimnica” Pacientu droSibas
sistemas vaditdja

Pacientu droSiba ir aktuala t€ma, un, pieaugot veselibas
apripes sarezgitibai, ta klast arvien aktualaka. Pasaules Veselibas
organizacija (PVO) pacientu droSibu definé $adi: ar veselibas
apriipi saistita nevajadziga kait€juma riska mazinasana [lidz
pienemamam minimumam (WHO, ICPS, 2009). Nupat Eiropa
beidzies viens no projektiem pacientu drosibai — PaSQ (European
Network for Patient Safety and Quality of Care) jeb Eiropas
Savienibas (ES) tikls pacientu drosibai un apripes kvalitatei, kas ir
Eiropas Komisijas atbalstits un Iidzfinanséts projekts Sabiedribas
veselibas programmas ietvaros. Ta uzmanibas centra ir pacientu
drosibas un apriipes kvalitates uzlabosana, daloties ar informaciju,
ka arT labas prakses ieviesana ES dalibvalstis. Lai gan projekts tika
stenots no 2012. gada aprila lidz 2016. gada martam, informativie
resursi par labu praksi visiem pieejami majaslapa www.pasq.eu.

Lai a1 Beérnu kliniska universitates slimnica (BKUS)
tieSa veida organizatorisku problému dél nepiedalijas projekta
IstenoSana, vairakas no projekta apzinatam praksém ievieSam
arT mes, pieméram, pediatrisko agrinas bridinaSanas skalu
(Pediatric Early Warning Score, PEWS) — pacientu vitalo funkciju
monitoréSanu noteiktos intervalos, tad€jadi agrini pazistot un
reaggjot uz pacienta stavokla pasliktina$anos. Neatkarigi no
PASQ projekta BKUS jau bijam sakusi vairakas labas prakses,
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pieméram, pacientu droSibas gadijumu zino$anas—maciSanas
sistémas izveidoSanu un iedzivinasanu, ka ari kirurgisko drosibas
procediiru, drosu zalu ordiné$anu un pacientu identificéSanu, tapec
citu valstu pieredze lieti noderja un joprojam noder $o misu
projektu attistiSanai.

Sa gada 28. un 29. janvari Zagreba man bija iespéja piedalities
diskusija, kas bija veltita vairaku labu prakSu ievieSanai, bet
visvairak — drosai zalu ordingSanai, uzsverot klinisko farmaceitu
lomu. So diskusiju par pacientu drosibu, turpinot PaSQ projekta
ietvaros izveléto droSo prakSu ievieSanu, organiz€ja Horvatijas
Veselibas apriipes kvalitates un akreditacijas un socialas
labklajibas agentiira (turpmak — Agentlira), kas ir Horvatijas
PASQ kontaktpunkts, sadarbiba ar HALMED (Agency for
Medicinal Products and Medical Devices of Chroatia), daloties ar
savu (Horvatijas) pieredzi par drosu zalu ordingSanu un kliniska
farmaceita lomu taja.

Agentiiras parstave Dr. sc. Kristina BrkiCa iepazistindja ar
aktivitatém veselibas apriipes standartu virziena Horvatija, par
nakotnes perspektivu minot DNV (Det Norske Veritas) standarta
ievieSanu. Par veselibas apriipes kvalitates izaicingjumiem
agentliras parstave mingja pamatprocesu vadibu, resursu vadibu,
risku vadibu, uz pacientu orient&tu apriipi/komunikaciju, snieguma
analizi (monitoringu un snieguma mériSanu), nepartrauktu
pilnigosanu — tieSi §1s jomas DNV standarta uzsvertas vairak
neka ierastajas prasibas kvalitatei vai ISO standarta, ka arT 1pasu
infekcijas riska vadibu. Tiek sagaidits, ka riska vértéSana un
vadiSana ir efektiva un proporcionala riska nozimigumam, ka uz
riskiem tiek reag@ts, aktivitates tiek proaktivi planotas, veiktas
un parskatitas, pienakumi un atbildiba ir skaidri definéti un
darbiniekiem ir atbilstosa kompetence.

Pacientu drosibas sistémas ievieSana nav iedomajama bez
skaidras programmas, sakot jau no nacionala Itmena Iidz
organizacijas limenim. Ar Belgijas pieredzi dalijas parstave
Hilde Pelemana (Staff Member Quality and Patient Safety, Federal
Public Service Health), kas iepazsistinaja ar Pacientu drosibas
vadibas sistémas ievieSanu, nevélamu gadijumu apkoposanu
un KklasificéSanu, lietojot PVO izstradatu klasifikaciju (ICPS
— International classification for patient safety). Belgija multipla
programma pacientu drosibai tika sakta 2007. gada — gan politikas,
gan strat€gijas limeni 11dz ar finanSu resursu atvélésanu, nacionala
Itmena vadliniju un atbalsta programmu izstradasanu.

Pirma programma 2007.-2012. gada Tstenota tris virzienos
(kas ietvéra darba grupas, macisanos, motivésanu, uzlabojumus
projektus vadibas ItmenT un darbinieku iesaistiSanu):

e Pacientu drosibas vadibas sist€mas izveidoSana: pacientu

drosibas komiteja, pacientu drosibas kultiiras veidoSana
(arT kultdras petfjums), zinoSanas sist€émas ievieSana,
pamatc€lonu analizes ievieSana, proaktiva risku vadiba;

e Procesu uzlaboSanas virziena saskana ar “plano—dari—
parbaudi-rikojies” principu;

e Mérisana un veértésana: indikatoru definéSana, sistematiska
mérisana, komunicgSana par rezultatiem, vizualizéSanas
vadiSana, nepartraukta pilnigosana.

Nakama programma 2013.-2017. gadam jau definétas
prioritaras jomas (augsta riska zalu ordin€Sana un ievadisana,
kirurgijas dro$iba, integréta apripe, identitates vigilance), kas
matrices veida saistitas ar pamattémam pacientu drosiba — drosibas
vadiSanas sist€éma, lideriba, komunikacija, pacienta un gimenes
lomas stiprinaSana.

Pieméram, pacienta identitates drosibas kritériji ir:

e Drosibas vadibas sistemas Iimeni — izstradat un ieviest

visos apripes ltmenos, katra procesa, soli, pakapg, ka visi
pacienti un vina dati ir neparprotami identificgjami.

e Lideribas Itment: vaditaji (gan administrativie, gan

kliniskie) sisteémiski un strukturali veicina, nodrosina to,
ka vadlinijas identifikacijai tiek izpilditas ikdienas prakse.

e Komunikacijas Itmeni: komunikacija starp visam
disciplinam, ar darbiniekiem par rezultatiem (izm&ramiem
lielumiem), nodrosinot, ka tiek sekots lidzi izstradatajam
pacientu identitates vadlinijam.

e Pacienta un gimenes iesaistiSanas Iimeni: pacienta
(gimenes) iesaistiSana identifikacija, nemot véra vinu
vajadzibas un specifiku, iespgjas, t.i. pacients tiek aktivi
iesaistits savas drosibas vadiSana.

Belgija nacionala limeni izveidota atbalsta sistéma vadliniju
un dazadu atbalsta drosibas vadibas riku veida, pieméram, ieviesti
kontrollapas, ko izmanto, lai analiz&tu vajas vietas sistéma, augsta
riska zalu vadisana, riki droSai kirurgijai, pacienta identifikacijai,
pacienta ierobezoSanai, ir vadlinijas integrétai apriipei, augsta
riska zalu vadibai, pacienta identifikacijai nacionala ITment.

Otrs Belgijas parstavis Lukas Vans Lojs (MD, Medical
director GZA Hospitals Antwerp, Belgium) stastija, ka Belgija
tiek ieviesta pacientu droSibas vadibas sistéma, lietojot PVO
ICPS taksonomijas principus, datu kodésanu un digitalu ieguvi
no organizacijas (XML formata), lai tas biitu pieejams federala
Iimeni, ko apstrada un izmanto datu vizualiz€Sana, apstradg,
salidzinasana. Sis process prasijis apmacibu gan par kodu
lietosanu, gan datu parraidi. Slimnicu brivpratiga iesaistiSanas,
maksimali izveidojot piem&rotu vidi $adai datu analizei — atbilstosi
liguma nosacTjumiem, mazinot tiesiskas barjeras — padarot
anonimus datus (gan pacienta, gan organizacijas), iedrosinot
un radot iesp&ju brivpratigi piedalities. Tomer $ads datu ieguves
veids un apkoposana lauj veikt datu analizi dazados griezumos
un rast dazadus skaidrojumus, secinajumus, aprékinus, nemot
vera ari slimnicas lielumu, sarezgitibu, aktivitaSu daudzumu,
analiz&jot un saistot gan aktivitasu daudzumu ar zinojumu skaitu,
zinojuma kategoriju (par ko vairak zino slimnicas), gan zinojumu
nozimigumu, kas lauj izdarit secindjumus arT par pacientu
drosibas kultliru un zinoSanas — maciSanas procesu, gan arT atklat
riska jomas, kas prasa papildu iedzilinasanos, pétisanu, ka arl
identificet jaunas tendences, jaunus, lidz §im nebijusus gadijumus
ar jaunu iericu, tehnologiju paradiSanos, kas, izradas, registréti ne
tikai viena slimnica, tade] arT citam slimnicam var dot bridinajuma
signalu par $adu risku. Turklat slimnicas konfidenciala veida var
salidzinat “sevi” ar citam slimnicam, kas veicina katras slimnicas
pacientu drosibas kultiiras attistibu.

Belgijas parstavis par zinamu problému atzina gadijumu
analizi, noradot, ka ta ir Joti butiska un ka zinoSana nesniedz
rezultatu, ja ar gadifjumiem nestrada. Kopiga maciSanas un
uzlabojumu programma, multidisciplinara pieeja gadijumu analizeé
— tas ir pats galvenais. Tas prasa visu Itmenu vaditaju izpratnes,
apzinasanas veicinaSanu un zinama méra to veicina arl $ada
iesaistiSanas datu iegiSana, apstradé un analizg.

Italijas parstavis Dzianni Karadi (Head of Quality and
Accreditation Department Agenas) iepazistindja ar Italijas
nacionalo pacientu dros§ibas labas prakses observatoriju
un tas darbibu (The Italian national observatory on good
practices for patient safety). Observatorijas méerkis ir uzlabot
pacientu drosibu, izmantojot ciklisku datu par identificétam labam
praksém un uzlabojumiem vérte€sanu, apkoposanu un izplatiSanu,
daloties pieredze par veiktajiem uzlabojumiem veselibas apriipes
organizacijas: veicinat un izplatit pacientu drosibas pieredzi,
atbalstit regionus labu prakSu monitoréSana, veicinat pacientu
drosibas kultiiras aktivitates un kvalitates un pacientu drosibas
pasvertesanu, inform&t iedzivotajus/pacientus par pacientu
drosibas iniciativam klmisko risku vadiba nacionalaja Iiment,
veicinat pacientu drosibas uzlabojumu izplatiSanu, nodosanu.

Laba pacientu droSibas prakse tick definéta saskapa ar



starptautiski atzitu kvalitates un pacientu drosibas vadoso ekspertu
izstradatu definiciju. Laba prakse rada uzlabojumus pacientu
droSibas joma un atbilst $adiem kriterijiem: ieviesta regionala,
lokala vai organizacijas Itmeni, pieradijumos balstita prakse
(ar literatliras apskatu), atbilst SQUIRE vadlinijam, ilgtsp&jiga
prakse un potenciali nododama, ievieSama citviet. Vidgji gada
tiek iesniegta informacija par 300 praksém, vidgji katru gadu ir
100 veselibas apriipes (VA) pakalpojumu sniedz&ju, vidgji 800
profesionalu iesniedz prakses katru gadu no 2008. Iidz 2015.
gadam.

Observatorija pieredzes apmainai un izplatiSanai izveidojusi
timekla vide balstitu platformu, lai nodrosSinatu, ka taja tiek uzturéts
$adu labo prakSu un organizaciju tikls. Lietota metodologija
balstas uz Sadiem soliem: prakses (pieredzes) identificeSana un
savakSana (apkoposana), klasific€sana, izplatiSana un nodosSana.
Prakses monitoré$anai, integréSanai regionala Ilimeni tiek
izmantots bottom up princips, kura pamats ir starpregionalas darba
grupas. Reizi gada tiek veikta informacijas par praksém vaksSana
(pieteiksana) un izzinota apkopoSana. Drosas klmiskas prakses
aprakstam tiek izmantotas SQUIRE vadliijas (www.squire-
statement.org). Izstradats arT riks, kas palidz aprékinat klmiskas
prakses ievieSanas izmaksas, ir mekléSanas funkcija, ekspertu
iesaiste darba grupas verteSanai un arT ievieSanas motivésanai.

Sadas observatorijas izmaksas ir:

e sistémas uzturéSanai — 39 000 EUR;

» ikgadgjai izsludinasanai — 15 000 EUR;

o aktivitaSu izplatiSanai ¢etrus gadus — ap 50 000 EUR.

Observatorija iesaistiti visi Italijas regioni (pavisam 21
regions). Rezultata mérijjumiem tiek izmantoti $adi indikatori:
regionu skaits, kuri iesaistiti observatorija, apzinato (pieteikto)
praksu skaits, skaits uz regionu, potencialo droso praksu skaits,
kas iesniegtas (atbilsto$i Agentlras izstradatai klasifikacijai),
iniciativu skaits, veselibas apriipes organizaciju un profesionalu
skaits, kas piedalas, nodoto (transfered) praksu skaits un piekluves
observatorijas majaslapai skaits.

2008. — 2012. gada apkopotas 1549 prakses. 250 VA orga-
nizacijas un sistéma registréti 430 profesionali, ka ari pavisam 12
148 cilveki apmekl&jusi majaslapu.

Kops 2008. gada vidgji tiek iesniegta informacija par 300
praksem gada. Apméram 40% prakSu attiecas uz parmainu
planosanu un ieviesanu, 24% — uz datu iegliSanu un mérisanu, 4%
— uz atgriezenisko saiti pacientam u.c.

Farmakovigilance ir butisks pacientu drosibas siste-
mas elements — arstnieciba praktiski nav iedomajama
bez zalu lietoSanas.

HALMED, atsaucoties uz Eiropas Komisijas farmakovigilances
zinojuma 2. pielikumu,' uzsvéra, ka:

* 5% hospitalizacijas gadijumu ir nevélamu zalu reakciju

del (adverse drug reactions);

* 5% hospitalizéto pacientu cie§ no zalu nevélama efekta,
kura d&] pagarinas hospitalizacijas ilgums, pieaug
arstésanas gultdienu skaits;

e 200 000 naves gadijumu gada ES saistiti ar zalu blakném
(adverse drug reaction, ADR);

* 79 biljoni EUR ir kopgjas $o nevelamo gadijumu iz-
maksas.

Farmakovigilance atbilsto§i PVO definicijai’ ir zinatne un
aktivitates, kas saistitas ar nevélama zalu efekta (adverse efect)
vai jebkadas citas ar zalém saistitas problémas identificéSanu,
verteéSanu, sapratni un profilaksi. Tas vairs nav jaunums, ka katra
arsta pienakums ir zinot par zalu blakném. Eiropas Zalu agenttra
(EMA) uzsver, ka ES normativos aktos noteikts, ka arT ar zalu
ordingSanu un ievadiSanu saistitas kliidas, neveiksmes (failures)

1. attéls. Saistiba starp zalu klidam, nov&rSamam un neno-
vér§amam nevélamam reakcijam un potencialam kladam*

Nevélama

reakcija
(kaitejums)

kluda (nav kaitejuma

Partverta
kluda

Potenciala kluda

ir zinojamas, izmantojot farmakovigilances sistémas.> Nevélamas
reakcijas, kas rodas kltidas d€] zalu lietoSanas laika, tiek uzskatitas
par novérSamam. Sk. korelaciju 1. attéla.

EMA izstradajusi labas prakses vadlinijas medicinisko klidu
dokumentgSanai, kodéSanai, zino$anai un analizei.’

Horvatija pamatoti lepojas, ka ir pirma valsts pasaulé, kas
saka izmantot PVO Upsalas monitoringa centra (UMC) lietotni
pacientu zinoSanai par nevélamam zalu blakném stradajot pie
pacientu zinoSanas motivésanas.

Péc talidomida izraisitas tragédijas 1961. gada PVO izstradaja
programmu starptautiskam zalu monitoringam. Kopa ar PVO
sadarbibas centru starptautiskam zalu monitoringam, kas atrodas
Upsala, PVO veicina farmakovigilanci valstu Iiment. 2010. gada
beigas starptautiskaja zinoSanas programma jau piedalijas 134
valstis.  Farmakovigilances mérki ir veicinat pacientu apriipi
un pacientu dro§ibu saistiba ar zalu lietoSanu, ka arT — atbalstit
sabiedribas veselibas programmas, nodroSinot uzticamu un
lidzsvarotu informaciju zalu lietoSanas riska — guvuma efektivai
novértésanai.

Zalu terapijas saskanoSana

2006. gada PVO saka projektu High 5s, lai piecos gados piecas
valstls nozimigi mazinatu piecu galveno ar pacientu droSibu
saistito problému ietekmi uz pacientu, izstradajot ieteikumus
un dro§ibas protokolus attieciba uz: zalu terapijas saskanosanu
(medication reconciliation) apriipes nodosana no viena apriipes
posma otram, koncentréto injekciju Skidumu droSu lietoSanu,
efektivu un drosu komunikaciju pacientu nodosanas laika, drosu
kirurgiju jeb pareizu procedfiru pareiza kermenpa vieta un roku
higiénu.¢

Ka uzsver High 5s projekta autori, novér§amu nevélamu zalu
efektu (adverse drug reaction, turpmak — ADR) biezakais c€lonis
ir komunikacijas kliimes un nepieejama vai nekorekta informacija
(High 5s Fact Sheet), tapec zalu terapijas saskanosanas meérkis
pacienta nodosanas laika no viena apriipes sniedzéja otram ir
mazinat ADR iesp&jamibu.

PVO pamato, ka nevélami zalu notikumi (adverse drug events,
ADE) ir galvenais kait€juma vai pat naves c€lonis pacientam
veselibas apriipes sisteémas visa pasaulé. Daudzi no Sie gadijumiem



notiek sliktas, nabadzigas komunikacijas del starp veselibas
apriipes pakalpojumu sniedz&jiem vai sakara ar nepietickamu
komunikaciju starp veselibas apriipes specialistu un pacientu
vai arl apripes sniedz&u nakama posma, pieméram, pacientu
hospitalizéjot vai izrakstot (ambulatoriska posma informacijas
trikumi), vai parvedot no vienas slimnicas vai nodalas uz otru.
Apme@ram puse zalu negadijumu slimnicas notiek uzpemsanas
vai izrakstiSanas laika. Sis klidas var rasties bridi, kad tiek
ievakta vai dokumentéta anamnéze, ordinctas zales, pacientam
iestajoties vai attiecigi, iesakot vai ordingjot, pacientu izrakstot.
PVO min, ka aptuveni 67% gadijumu pacienta medicinas karté
dokumentéta zalu lietoSanas anamnézé uzpemsSanas laika ir
viena vai vairakas kltidas un 30-80% gadijumu ir nesakritiba starp
zaleém, kas ordinétas slimnica, un tam, ko turpina lietot majas
péc izrakstiSanas. Tas var beigties ar atkartotu hospitalizaciju,
zalu negadijumu vai pat pacienta navi. Kludaini ievakta zalu
lietosanas anamnéze var beigties ar terapijas partrauksanu, atceltu
zalu lietoSanu, nepiemérotu terapiju vai nesp&ju konstatét ar zalu
lietoSanu saistitas problémas.

PVO High 5s projekta zalu saskanoSanu definé $adi: formals
process, kura veselibas apriipes profesionalis sadarbiba ar pacientu
nodrosina riipigu un pilnigu zalu informaciju apriipes nodosanas
gaita. PVO majaslapa atrodamas standartprocediiras attieciba uz
visam iepriek§ min&tam drosibas problémam to iesp&jamibas
novérsanai, arT zalu terapijas saskanosanai.

PaSQ projekta ietvaros zalu saskanosana velreiz tiek uzsvérta
par labu un vertigu praksi, kas biitu loti apsverama ievieSanai
slimnicas.

To, kapéc zalu saskanosana ir laba prakse, atklaja Horvatijas
parstavji, kas stastija par petijumu, kuru slimnica veikusi kliniskie
farmaceiti — “Zalu kliidas un kliniska farmaceita darbibas ordinétas
terapijas sakara”. Jau agrakie p&tfjumi pieradija, ka apméram 7%
gadijumu bija zalu ordinésanas kliidas hospitaliz&tiem pacientiem,
kuras radusas dazados posmos.’

Zalu terapijas saskanoSana: Dubravas slimnicas
pieredze

Zalu saskanoSana — pacienta ordinaciju salidzinaSana ar
to zalu terapiju, ko pacients sanémis pirms tam iepriek$gja
arstniecibas posma, atklajot un novérSot jebkuras nesakritibas.
Sadas saskano$anas nepiecieamibu nosaka arf Horvatija lietotais
slimnicu akreditacijas standarts. Horvatija So praksi Tsteno 14
slimnicas.

Profesore Dr. sc. Vesna Baci¢a Vrca iepazistinaja ar Dub-
ravas universitates slimnicas veiktu prospektivu pétijumu par
klniska farmaceita lomu zalu ording$ana. 2013. gada Dubravas
universitates slimnica tika izstradata veidlapa, kas paredzeta
kltniskam farmaceitam sava skatfjuma atspoguloSanai uz ordingto
zalu terapiju pacientiem ikdienas praks€. No farmaceita tas prasija
rapigu ordin€tas terapijas analizi un savu ieteikumu saskanoSanu
ar arstu, kas veicis ordinaciju. Tas nozimgja ievakt vislabako
iespgjamo zalu lietoSanas anamnézi — best possible medication
history, veicot to hospitaliz€Sanas bridi, parveSanas laika un
izrakstoties.

Merkis bija atklat farmaceita iesp&jamo aktivitasu veidus arsta
ordinétas terapijas sakara un konstatet, kads biitu akcepta Itmenis
attieciba uz farmaceita darbibam no arstu puses. Prospektivais
petijums, kas ilga no 2013. gada 1. februara lidz 2015. gada 1.
februarim, tika veikts sirds un transplantacijas kirurgijas nodala,
kura bija 25 gultas.

Farmaceiti visiem pacientiem parskatija ordinéto zalu devas,
intervalus, zalu mijiedarbibu, terapijas dubultefektu, citas

neatbilstosas lietas saistiba ar zalu ordinésanu. Zales, kas prasija
vislielako farmaceita iejaukSanos, bija $adas: amiodarons, cipro-
floksacins, amlodipins, spironolaktons, trimetazidins, bisoprolols,
metformins, ramiprils, teofilins, izosorbida mononitrits. 55%
gadTjumu arsti akcept€ja farmaceita noradijumus.

Secinajumi — kliniskam farmaceitam ir milzu no-
zime zalu kludu profilaksé un pacientu dro$iba. Far-
makoterapijas parskatiSanu un rakstveida apstiprinatu
farmaceita atzinumu par ordinéto terapiju arsti labi
uznem, un tas var tikt piemérots kliniska prakse.?

Lai veicinatu zalu saskanoSanas prakses ievieSanu ikdienas
praksg, izstradats zalu saskanoSanas protokols, kura ir Sadi
galvenie posmi:

1. TIesp€jami labaka zalu terapijas vesture (best possible
medication history, BPMH) — ta tiek iegiita no pacienta
intervéSanas (aptaujas) pirmo 24 h laika p&c iestasanas
stacionara.

2. Nesaskanas farmakoterapija — salidzina BPMH ar
ordinaciju pacienta uznemsanas laika.

3. NetiSas (nejausas) nesaskanas — tiek diskut&ts ar arst€joso
arstu, lai parliecinatos, vai tas tieSam ir nejausas vai arl
atbilst arsta uzskatiem.

4. Nejauso nesaskanu analize: veids, nozimigums.

5. lejaukSanas farmakoterapija.

Ka iegiit BPMH - sistematiska pieeja, lai identificétu recepsu
zales, to vidl vitaminus, uztura bagatinatajus u.c. To veic kliniskais
farmaceits strukturéta veida, intervgjot pacientu un salidzinot
pacienta teikto ar vismaz vienu dokumentalu apliecinajumu — zalu
iepakojumu, kas pacientam ir Iidzi, pacienta paSa zalu sarakstu,
ierakstiem pirms hospitalizacijas, primaras apriipes arstu, aptiekas
informaciju. Ir speciala veidlapa, kura fiks€, ko, ka un kapéc
pacients lieto, Tpasas instrukcijas, kurs izrakstijis, kur§ apstiprinajis
(pacienta noradito), darbibas un piezimes.

Rezultati Dubravas slimnica apkopoti par ceturksni (2014.
gada novembris — 2015. gada janvaris), tie paradija, ka no 120
pacientiem, 651 ordingétam zalém, 66 gadijumos bija nesaskanas,
bet farmaceits iejaucas (mainija, laboja) 42 gadijumos. Bitiskakas
neatbilstibas — nedokumentgtas zales, ko pacients sanem, zalu
devu, biezuma, uznemsanas veida nesaskanas, ordin€tas papildu
zales. Nejausas nesaskanas tika analiz€tas un iedalitas trs
klas@s: 30,3% — ta bija iesp&amiba, ka pacientam biitu radits
diskomforts, ja netiktu atklats, 30,3% — vidgjs diskomforts vai
kliniska pasliktinaSanas, 39,4% — varga beigties ar nopietnu
diskomfortu, but kliniska stavokla pasliktinasanas. Slédziens —
BPMH nepiecieSama, lai noverstu zalu klidas un optimizetu zalu
terapiju.

Shéma zalu terapijas saskaposanai péc pacienta uz-
nemsanas (asmission) ir $ada:’

1. Pacients tiek uznemts stacionara.

2. Pacienta/gimenes locekla intervija (saruna), kadas zales
pacients lieto iestasanas bridi — visos gadijumos, kad vien
iespgjams.

3. Caurskata pacienta teikto un salidzina ar vismaz vienu
papildinformacijas avotu, kas var bat arT pacienta
no majam lidzi panemtas zales. Ja tas iesp&jams,
nepiecieSams, konkréta situacija sazinas ar primaras
apriipes arstu, farmaceitu (aptieku), parskata nosiitijuma
informaciju.

4. TIzveido BPMH, lietojot standartizétu veidlapu, VAI
salidzina BPMH ar arsta ordinacijam, pacientu uzpemot,
un novers nesakritibas.

5. Pievieno BPMH pacienta mediciniskiem ierakstiem.

Slimnicas “Sveti Duh” pieredze — Ivana Mikacica, MD,



prezentEja pacienta zalu sarakstu ar noradijumiem primarai
apriipei, pacientam izrakstoties — zales, ko iesaka turpinat lietot
pec hospitalizacijas, un zales, ko vairs nevajadz&tu lietot. Vina
rungja ari par barjeram, izaicinajumiem, lai visas slimnicas
pilniba ieviestu $adu saskanoSanu, minot resursu trokumu, arstu
pretestibu, pacientu drosibas kultiiras nepietickamibu, izmaksas,
kas saistitas ar farmaceitu darbu, darbu ar dokumentiem,
darbinieku izglitosanu.

Papildinformaciju par zalu saskanoSanas praksi var atrast
PaSQ majaslapa.’®

Pacientu drosiba bitiska nozime ir aktivai pacienta
lidzdalibai. Pacients partneris, pacienta lidzatbildiba, pacienta
darbibas klidu iesp&ju mazinasana — tie bija aspekti, kas izskangja
Erikas de Losas (MSc, FISQua, Change Agent Senior Advisor
Patient Safety & Quality of Care) skatfjuma par Niderlandes
pieredzi: sadarbiba ar iedzivotajiem/pacientiem, lai uzlabotu zalu
saskanoSanu. Erika de Losa uzsvéra galveno noliku pacientu
dros§ibas meérki — izveidot droSu sistemu, kura klidas
var tikt profilaktiski noverstas vai neklist par celoni
pacienta ievainojumam (kaitéjumam).

Pacienta lidzdalibas pakapes, pacienta iesaistiSana:

1. Informé&Sana — pacients zina, ko un ka;

2. Konsultésana — pacients iesaistas saruna un doma lidzi;

3. Ieteikumi — arT no pacienta puses;

4. Partneriba — lé@mums ir pacienta pus€, vin$ piepem

lémumu ka aktivs partneris.

Niderlandes veselibas inspektorats iesaka ievérot PVO
ieteikumus, standartprocediiras, lai par 75% mazinatu izmaksas,
jo “zales, kas pacientam iedotas nepareizi vai nav iedotas,
kad nepiecieSsams, rada nev€lamu situaciju gan pacientam,
gan slimnicai, ka arT ir lielas izmaksas”. Niderlandes parstave
demonstrgja pacienta zalu karti, kura ir ieraksti/atzimes par alergiju,
ka arT informacija (tabulas veida) par zalem — zalu nosaukums,
deva, uznemsanas reizes, lietoSanas saksana, pabeigSana u.tml.,
kas palidz gan pacientam, gan arstam orientgties pacienta zalu
terapija.

Ka atziméja Niderlandes parstave, pacientiem un arstiem

ir paradijusas jaunas lomas — pacients ka atbildigs dalibnieks
sava arstéSana un arsts ka paligs pacientam. Aiciniet savus
pacientus paradit mums vinu redz&umu ar “vinu acim un ausim”,
mudinaja E. de Losa.
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Zalu valsts agentiira informé

Latvija saskana ar 2013. gada 22. janvara Ministru kabineta
noteikumiem Nr. 47 “Farmakovigilances kartiba” arstnie-
cibas personai jazino Zalu valsts agentiirai vai registracijas
apliecibas Tpasniekam ar1 par blakném, kas radusas saistiba
ar neapzinatu klidu zalu izrakstiSana, izsniegSana,
nozimésana vai uzraudziba.

[zveidots 1paso medicinisko notikumu

saraksts signalu paziSanai

Informéjam, ka Eiropas Zalu agentura (EMA) izveidojusi
ipaSo medicinisko notikumu (Designated Medical Events —
DME) sarakstu, kas ietver péc raksturojuma smagus veselibas
traucgjumus, kuri bieZi saistti ar zalu lietoganu. So DME sarakstu
farmakovigilances darbibu veiksSana izmanto EMA un Eiropas
Ekonomikas zonas valstu zalu agenturas, lai identificétu noteiktus
droSuma signalus* zalu blaknu zinojumos.

Saraksta icklauti Reglamentéjosam aktivitatém paredz&tas
mediciniskas vardnicas (Medical Dictionary for Regulatory
Activities — MedDRA) termini. Ipafo medicinisko notikumu
saraksts ir viens no Eiropas zalu normativa regulgjuma tikla
izmantotiem rikiem, kas palidz identificct zalu blaknu zinojumus,
kuriem javelta ipasa uzmaniba. Kaut gan saraksts nav paredzets
lietot par visaptvero$u terminu apkopojumu signalu pazisanai,
tas nodro§ina sanemto zalu blaknu zinojumu analizéSanas picejas
caurskatamibu, ka arT to, ka §adi signali netiek palaisti garam.

Saraksts pieejams EMA timekla vietnes www.ema.europa.eu
sadala “Home” > “Human regulatory” > “Pharmacovigilance” >
“Signal management”.

* DroSuma signals ir informacija par jaunu vai jau zinama
nevélama notikuma jaunu aspektu, ko, iesp&jams, izraisijusas
zales un kam nepiecieSama turpmaka izsmeloSa vértéSana.
Signalu avoti var but dazadi, pieméram, spontani zinojumi,
kliniski pétfjumi, zinatniska literatora. DroSuma signalu
parvaldibu veic Eiropas Zalu agentira kopa ar Eiropas
Ekonomikas zonas dalibvalstim un zalu registracijas apliecibu
Tpasniekiem.

Signala esamiba ne vienmér nozimé, ka to izraisTjusas konkrétas
zales. Signalu veidojosais nevélamais notikums var biit esoSas
vai jaunas slimibas simptoms. To var bt izraisTjusas ari citas,
proti, Iidztekus lietotas zales. Lai noskaidrotu, vai starp zalém un
zinoto nevélamo notikumu pastav c€lonsakariba, nepiecieSams
veikt dro§uma signalu vértésanu.

Drosuma signalu vértéSana ir farmakovigilances pasakums,
kas nodrosina jaunu riska faktoru apzinasanu un zalu droSuma
profila precizéSanu.




Aicinam zinot par negadijumiem ar

o — o — L] — — '
mediciniskam 1ericém!
Mediciniskas ierices ir ierices, ko razotajs paredzgjis
1) lietoSanai arstnieciba:
o slimibu profilaksei, diagnostic€Sanai, noverosanai,
arst€Sanai vai atvieglosanai;
e traumu vai fizisku trikumu diagnosticé$anai, novero-
Sanai, arst€Sanai, atvieglosanai vai kompensésanai;
¢ organisma uzbaves vai fiziologisko procesu pétisanai,
aizstasanai vai parveidoSanai;
2) lai kontrol&tu apaugloSanos.
Eiropas Savieniba (ES) izveidota medicinisko iericu vigilances
sistéma, kas ietver zinoSanu par negadijumiem, kuros iesaistitas
mediciniskas ierTces, zinojumu veértesanu un korektivas darbibas.

Par jebkuru ar mediciniskas ierices lietoSanu saistitu nega-
dijumu vai potencialu negadijumu, kas radijis vai vargja radit
kaitGjumu pacienta, lictotaja vai tre$as personas veselibai vai
apdraudéjumu dzivibai, mediciniskas ierices lietotajam kopa
ar tas valditaju vai turétaju tris dienu laika péc negadijuma
par to jazino razotdgjam vai razotdja pilnvarotajam parstavim,
mediciniskas ierices izplatitajam un Zalu valsts agenttirai (ZVA).

Zinosana ir svariga, lai mazinatu mediciniskas ierices nega-
dijumu atkartosanas iespéjamibu, tadéjadi uzlabojot pacientu,
medicinisko iericu lietotaju, veselibas aizsardzibu un drosibu.

Lietotaju zinojumi nodrosina

1) par iesp&jamam mediciniskas ier1-
ces darbibas probléemam. Sapemta informacija sniedz razotajiem
iespgju:

e uzkrat un analizét datus par problemam konkretu
medicinisko iericu lietoSana, to veidu, izplatibu,
ietekmi uz personu veselibu;

¢ veikt negadijuma izmekléSanu;

e veikt medicinisko iericu lietosanas riska un guvuma
parvertesanu;

e nepiecieSamibas gadijuma noteikt lietosanas iero-
beZojumus vai aizliegumu;

* nepiecieSamibas gadijuma veikt raZoSanas uzlabo-
jumus, noversot vai mazinot negadijumu iesp&jamibu
nakotng;

2)
uzkrat, apkopot, analizét un apmainities ar
informaciju par identificétiem medicinisko iericu lietoSanas
droSuma apdraud@jumiem visa ES;
3) iesaistities ne-
gadijuma izmekléSana un uzraudzit razotaja darbibu atbilstibu.

Ja noverojat nepareizu mediciniskas ierices darbibu vai darbibas
pasliktinasanos, kas tiesi vai netiesi var vai vargja izraisit pacienta,
lictotaja vai tre$as personas nopietnus veselibas trauc&jumus vai
navi, ZVA aicina zinot, aizpildot ZVA majaslapas www.zva.gov.
lv sadala “Pakalpojumi” — “Mediciniskas ierices” > “Vigilance”
> “Vigilances sistémas zipojumu formas” pieejamo veidlapu
“Vigilances sistemas signalzinojuma forma”. Aizpildito veidlapu
ladzam:

1) iesniegt elektroniski, siitot uz e-pastu: info@zva.gov.lv (zino-
jumam jabit parakstitam, izmantojot drosu elektronisko parakstu)

vai

2) izdrukat, parakstit un nosttit ZVA pa pastu, un atrakai
informacijas apritei [idzam nosiitit zinojuma kopiju arT uz e-pastu:
info@zva.gov.lv,

vai

3) iesniegt
LV1003).

ZVA aicina ar medictnisko iericu apriti un lietoSanu saistitam
veselibas apriipes iestadém un veselibas apripes specialistiem
mediciniskas ierices lietot tikai saskana ar razotdja sniegto
lictosanas instrukeiju.

ZVA Kklatieng (adrese: Jersikas iela 15, Riga,

Piezimes

* ZinoSanu par negadijumiem ar mediciniskam iericeém nosaka Ministru
kabineta 2005. gada 2. augusta noteikumu Nr. 581 “Medicinisko iericu
registracijas, atbilstibas novértéSanas, izplatiSanas, ekspluatacijas un
tehniskas uzraudzibas kartiba” prasibas.

Negadijums — jebkura nepareiza medictniskas ierices darbiba vai darbibas
pasliktinasanas, ka arT neprecizitates etiket€ vai lietoSanas instrukcija, kas
tiesi vai netiesi var vai var€ja izraisit pacienta, lietotdja vai tresas personas
navi vai nopietnus veselibas trauc€jumus (t.i., veselibas traucgjumus, kas
ietver dzivibu apdraudosu saslimsanu, kermena funkciju vajinasanos vai
kermena anatomiskas uzbiives defektu, ka ari kermenpa stavoklus, kas
prasa medicinisku vai kirurgisku iejaukSanos, lai mingtos traucgjumus
noverstu).

Aicinam zinot par zalu blakném!

Atgadinam, ka saskana ar zinosanas par blakném noteikumiem Latvija arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par
novéerotam iespéjamam zalu blakném Zalu valsts agentarai (ZVA).

Zinojumu par zalu blakném var iesniegt, aizpildot 3aja izdevuma ietverto veidlapu, un elektroniski to iespéjams izdarit
ZVA majaslapa: www.zva.gov.lv, aktivizéjot baneri “Atklaj zalu otru pusi”. Aizpildito papira veidlapu JUs varat nosuatit ZVA:

®  pa pastu: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003;
® pa faksu: 67078428.

Zinojuma sniegtajai informacijai tiek garantéta drosiba un konfidencialitate.
Ar plasaku informaciju par zaJu droSumu un personas pienakumiem iesniegt zinojumu var iepazities agentdras majaslapa,

ka ari zvanot pa informativo talruni 67078400.



ARSTNIECIBAS PERSONAS, FARMACEITA ZINOJUMS
PAR ZALU BLAKUSPARADIBU

Ja, aizpildot zinojuma veidlapu papira forma, trikst brivas vietas informacijas sniegSanai, jaizmanto papildu papira lapa un ta jaiesniedz kopa ar
aizpildito zinojuma veidlapu. Par blakni, Tpasi par batisku blakni, arstniecibas persona un farmaceits zino Zalu valsts agentarai, tiklidz tiek pamantta
iespéjama saistiba ar konkréto zalu lietoSanu. Ja zinoSanas bridl nav pieejama visa informacija, arstniecibas persona un farmaceits atkartoti sagatavo
zinojumu, kura ietverta papildinformacija, un nostta to Zalu valsts agentarai.

1. INFORMACIJA PAR ZINOTAJU 2. INFORMACIJA PAR PACIENTU
Vards, uzvards Varda, uzvarda iniciali (vai kods)
Specialitate Dzimums v ]
Sertifikata numurs Vecums (lagums noradit pilnu gadu
vai ménesu skaitu)
Darbavietas adrese Svars (lugums noradit precizu svaru
kilogramos)
Kontaktinformacija Slimnica
(lai precizetu (ja nepiecieSams) zinojuma (lagums noradtt, ja pacients
minéto informaciju, ligums noradrt hospitalizéts)

kontakttalruni un/vai e-pasta adresi)

3. ZALU BLAKUSPARADIBAS APRAKSTS
Reakcijas sakuma datums (dd./mm./gggg.) | Reakcijas sakuma laiks, plkst. |

Apraksts (simptomi, laboratoriskie un citi izmekl€jumi, zalu blakusparadibas arstésana)

[] Izraisija pacienta navi Vai zalu blakusparadiba izzuda | Vai zales lietotas pirmo reizi maza

[] Apdraudéja pacienta dzivibu [] Pilnigi ] Ja [] Ne

[] Bija nepiecieSama pacienta hospitalizacija vai [] Vél nav izzudusi
hospitalizacijas laika pagarinaSana

[] Radija palieko$u vai smagu invaliditati vai [] Ir palieko$as sekas Ja zales lietotas atkartoti, vai
darbnespéju ar1 iepriek$éja reizé bija lidzigas

blakusparadibas
[] Iriedzimta anomalija [] Nav zinams [] Ja [] Ne
[] Ir cita veida mediciniski batiska

4. ZALES, KURAS IR IESPEJAMAIS BLAKUSPARADIBAS CELONIS
Zalu nosaukums, forma un razotajs, sérijas numurs . . L. L L.
(norada razotaja pieskirto nosaukumu; aktivas vielas levadi$anas | Reizes deva/ | LietoSanas | LietoSanas | LietoSanas

nosaukumu - informaciju skatit uz zalu iepakojuma; veids biezums sakums beigas indikacija
pasi svarigi sérijas numuru noradit biologiskam zalém)

5. CITAS ZALES, KURAS LIETOTAS PEDEJO TRIJU MENESU LAIKA (IESKAITOT PASARSTESANOS)

levadiSanas | Reizes deva/ | LietoSanas | LietoSanas | LietoSanas
veids biezums sakums beigas indikacija

Zalu nosaukums un forma

6. PAPILDINFORMACIJA. Piemé&ram: 1) par nopietnu blakusslimibu, alergiskam reakcijam, paaugstinatu za|u jutbu, gratniecibu, batiskiem
izmeklgjumu rezultatiem; 2) lietotas paraléli importétas zales, paraléli izplatitas zales vai neregistrétas zales; 3) vai zales ir biologiskas izcelsmes
zales, pieméram, imunologiskie preparati — vakcinas, toksini, serumi, alergéni, no cilvéka asinim un plazmas iegitas zales, jaunieviestas terapijas
zales, pieméram, génu terapijas zales, somatisko $tnu terapijas zales.

Zinotaja paraksts Datums
(vards, uzvards) (dd./mm./gggg.)

Parakstot zinojumu, atlauju Zalu valsts agenttras darbiniekiem sazinaties ar mani, lai precizétu zinojuma minéto informaciju un uzdotu nepiecie$amos
papildjautajumus.

Aizpildito zinojuma veidlapu, ltudzu, iesniedziet Zalu valsts agentlra personigi vai nosutiet pa pastu (adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003).
Zinojumu par iesp&jamo zalu blakusparadibu var aizpildit arf elektroniski (papildu informacija Zalu valsts agenttras timekla vietné www.zva.gov.lv).



Kam ir pienakums zinot?

Latvija par pamanitam zalu blakném zino arstniecibas personas un
farmaceiti. Kop§ 2013. gada 1. februara ari iedzivotajiem ir tiesibas
iesniegt zinojumu par, vinuprat, konstatétu zalu blakni.

Par ko zinot?
Jazino galvenokart par §$adam zalu blakném:
1) biitiskam (paredzétam un neparedzétam) blakném.
Bitiska zalu blakne
e izraisa navi;
e ir dzivibai bistama;
e rada nepiecieSamibu pacientu hospitalizét vai paildzinat
esoso hospitalizaciju;
izraisa paliekamu vai biitisku darbnespéju vai invaliditati;
ir iedzimts defekts;
ir mediciniski baitiska (blakne neatbilst nevienam ieprieks
minétam Kkritérijam, bet arsts to uzskata par mediciniski
biutisku).
Paredzéta zalu blakne minéta zalu apraksta un atbilst taja ietvertai
informacijai.
Neparedzéta zalu blakne nav minéta zalu apraksta vai péc sava veida,
smaguma pakapes vai iznakuma neatbilst zalu aprakstam.

Zinojiet par buitiskam blakneém ar1 tad, ja zales

pasaule tiek lietotas jau sen un blakne ir labi zinama!

2) veselibas traucéjumiem, kas rodas,

e  zales pardozejot (zalu reizes deva vai kopgja deva parsniedz
maksimalo pielaujamo devu, kas noteikta zalu apraksta/
lietosanas instrukcija);

o zales lietojot nereglamentéti (zales arstnieciska noluka
mérktiecigi tiek lietotas citadi, neka noradits zalu apraksta/
lietosanas instrukcija);

o  zales lietojot aplami (zales apzinati tiek lietotas nepareizi —
neatbilstosi zalu aprakstam/lietoSanas instrukcijai);

o  zales lietojot launpratigi (pastavigi vai atseviskos gadijumos
zales bez arstnieciska noliika tiek lietotas parmérigi; $adu
ricibu pavada kaitiga psihiska vai psihologiska darbiba);

e zales nelikumigi izmantojot, ari zalu nelikumiga realiza-
cija un ievadiSana pret personas gribu, lai panaktu noteiktu
personas stavokli un vardarbigi ietekm&tu personu;

o rikojoties ar zalem (ja persona bijusi paklauta zalu darbibai,
veicot arodpienakumus vai arpus tiem);

3) blakném, kas radusas ipaSos gadijumos:

e augla ekspozicija zalém griutniecibas laika;

e  Dbeérna ekspozicija zalém, ja tas nonak mates piena;

e  bérniem, vecakiem cilvékiem;

e terapeitiskas efektivitates triikuma gadijuma, kad zales tick
lietotas dzivibu apdraudoSu slimibu arst€Sanai, vakcinam,
kontraceptiviem Iidzekliem (nepiecieSsams rilipigs klinisks
vertg§jums par terapeitiskas efektivitates trikuma iemes-
liem, piem&ram, ja zales tiek lietotas neatbilstosai indikacijai,
nepareiza vecumgrupa utt.). Japatur prata, ka, konstatgjot zalu
neefektivitati atseviskai personai, nav pamata tiilit secinat, ka
zales ir neefektivas;

e  arstésanas kludas dél;

4) zalu blakném, kuru zalu aprakstd un lietoSanas instrukcija
ieklauts melns apvérsts vienadmalu trijstiiris W ;

5) neregistrétu zalu blakném;

6) mazak butiskam neparedzétam zalu blaknem.

Mazak bitiskas ir visas citas zalu blaknes, kas neatbilst biitisku blaknu
kritérijiem. Ja saskatat c€lonisku sakaru starp lietotam zalém un veselibas
traucgjumiem, kas atbilst neparedz&étas blaknes (butiskas vai mazak
butiskas) krit€rijiem, zinojiet par tiem!

Uzticieties savai pieredzei un intulcijai.
Zinojiet arT tad, ja Saubaties par c€lonisko saistibu!

Cik atri jazino?

Par zalu blakni, Tpas$i par butisku blakni, piem&ram, ja ta izraisfjusi
navi, apdraudgjusi dzivibu, prasijusi pacienta hospitalizaciju vai esosas
hospitalizacijas paildzinasanu, jazino Zalu valsts agenturai (ZVA)
nekavégjoties, tiklidz tiek pamanita iespgjama saistiba ar konkréto zalu
lietosanu. Steidzamibas un/vai papildinformacijas nepiecieSamibas
gadfjuma jasazinas ar ZVA pa talruni 67078400.

Ka pazinot:
e veidlapu “Arstniecibas personas, farmaceita zinojums par

zalu blakusparadibu” var sanemt ZVA Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003, talrunis 67078400, fakss 67078428;

e  veidlapu var izdrukat arf no ZVA majaslapas
WWW.zva.gov.lv;

e  veidlapa tiek pievienota izdevuma “Cito!”” eksemplaram;

e veidlapu “Arstniecibas personas, farmaceita zinojums par zalu
blakusparadibu” Jis varat aizpildit un nosiitit ZVA timekla
vietné arT elektroniski.

Kada informacija jaieklauj zinojuma par zalu blakni?
Zinojuma veidlapai ir 6 sadalas.

1. Informacija par zinotaju. Informacija par arstniecibas personu vai
farmaceitu. Sadala jaaizpilda obligati. Minéta informacija nepiecieSama,
lai ZVA un/vai zalu registracijas apliecibas pasnieks varétu giit butiskus
papilddatus c€loniska sakara vértésanai. Janorada sertifikata numurs.
2. Informacija par pacientu. Kodgti pacienta dati (pacienta iniciali vai
cits arsta vai farmaceita lietots kods). Tas nedrikst bt pacienta personas
kods. Sadala jaaizpilda obligati. Mingtie dati nepiecieSami zinojuma
identificéSanai ZVA datubazg, kur tas tiek ievadits, ka ari informacijas
papildinasanai un datu apmainai, ja ta nepiecieSama.
3. Zalu blaknes apraksts. Velams aizpildit visus laucinus. Jaapraksta
veselibas trauc&jumi (reakcija) jeb iespg&jama zalu blakne: simptomi,
to rasanas seciba, ka arT Jums zinamie laboratoriskie un citi papilddati.
Bitiski informét,
e  vai pec zalu lietoSanas partrauksanas reakcija izzuda;
e  jazales lietotas atkartoti, vai reakcija atjaunojas;
e  vai reakcijas noversanai (arst€sanai) tika lietota terapija, tas
apraksts. Noradiet, ka min&ta terapija ietekmgja reakciju!
4. Zales, kas ir iespéjamais blaknes c€lonis. Ja Skiet, ka reakciju
izraisjuSas vienas konkrétas zales, S$ai sadala ierakstiet tikai to
nosaukumu. Ja vairakas vai to mijiedarbiba — jaieraksta visu $o zalu
nosaukumi. Janorada
e  zalu raZotaja pieSkirtais nosaukums un starptautiskais jeb
aktivas vielas nosaukums;
e  zalu forma;
e  registracijas apliecibas ipasnieks;
e  sérijas numurs (ipasi svarigi biologiskam zalem, pieméram,
vakcInam)
Ipasi svarigi noradit lietoSanas indikaciju.
5. Citas zales, kas lietotas pédéjo tris méneSu laika (ieskaitot
pasarstésanos). Lidzu, ierakstiet visas p&dgjo tris ménesu laika lietotas
zales, ietverot pasarstesanos.
Ipasi svarigi noradit lietoSanas indikaciju.
6. Papildinformacija. Informacija par nopietnu blakusslimibu, aler-
giskam reakcijam, paaugstinatu jutibu pret zalém, batiskiem izmeklgjumu
rezultatiem, griitniecibu var sniegt biitisku papildinajumu zalu blaknes
zinatniska veértésana. Bérna iedzimtu defektu gadijuma, ludzu, noradiet
visas zales, ko mate lietojusi ped€ja menstruala perioda un griitniecibas
laika! Janorada, vai zales ir biologiskas izcelsmes zales, paraléli
import&tas, paraléli izplatitas vai neregistrétas zales.

Biitisku izmekléjumu rezultati. Liidzu, ierakstiet visus izmekl&jumus,
kas raksturo blakni (piem@ram, an€mijas gadfjuma svarigi precizet
hemoglobina Itmeni). Min&ta informacija nepiecieSama blaknes un zalu
celoniska sakara ticamibas zinatniskam vertgjumam.

Kas péc tam notiek ar Jiisu zipojumu?

Zinojuma dati tiek verteti un, ieverojot Fizisko personu datu aizsardzibas
likumu, ievaditi ZVA un registracijas apliecibas ipasnieka zalu blaknu
zinojumu datubazes, Eiropas Zalu agentiras zalu blaknpu zinojumu
datubaze EudraVigilance un Pasaules Veselibas organizacijas zalu blaknu
zinojumu datubaze. Mingtas datubazes apkopota informacija tiek lietota,
lai atklatu jaunus zalu riskus.

Ja blaknes zinatniskai vertéSanai nepiecieSami papilddati, ZVA vai
zalu registracijas apliecibas TpaSnieks ir tiesigs ltgt Jums sniegt papild-
informaciju.



Atzinigi verteé ZVA sniegto zalu

blaknu datu kvalitati

Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) Upsalas Monitoringa
centrs sagatavojis analitisku zigojumu “VigiGradeTM
Completeness score Latvia”, kura atzinigi vértéta Zalu valsts
agenturas (ZVA) zalu droSuma specialistu sniegto datu kvalitate
starptautiska zalu blaknu datubazg.

Latvija par pamanitam zalu blakném zino arstniecibas per-
sonas, farmaceiti, zalu registracijas apliecibas ipasnieki, paralélie
importétaji un izplatitaji. Kops 2013. gada ar1 iedzivotajiem
ir tiesibas iesniegt zinojumu par, vinuprat, konstatétu zalu
blakni. Visi sanemtie zinojumi tiek ievaditi ZVA zalu blaknu
zinojumu datubazé, PVO datubazgé un Eiropas Zalu agenturas
datubaze “EudraVigilance”, kur Eiropas zalu liectoSanas droSuma
uzraudzibas specialisti, to vidl Latvijas specialisti, $os zinojumus
verte, lai parliecinatos, ka zalu sniegtais guvums joprojam atsver
risku.

Ja zinojuma noradito blaknu sais-
tibas ar zalu lietoSanu izvértéSanai dati

noverSanas programmas), lai mazinatu vai novérstu jebkadu
iesp&jamu kaitSjumu sabiedribas veselibai.

Zalu valsts agentra aicina ikvienu veselibas apripes spe-
cialistu, saskaroties ar iesp&jamam zalu blakném, aizpildit un
iesniegt zinojumu par zalu blakni. Zinojumu var iesniegt ZVA
timekla vietne www.zva.gov.lv, aktiviz§jot baneri “Atklaj
zalu otru pusi”, ka arT timekla vietnes sadala “Pakalpojumi >
Zalu droSuma uzraudziba > Lejupladét zinojumu veidlapas >
Arstniecibas personas, farmaceita zinojums par zalu blakni”
piecejamo veidlapu var izdrukat, aizpildit un nosttit ZVA pa
pastu: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003 vai pa faksu: 67078428.

Zinojums “VigiGradeTM — Completeness score Latvia” un
taja ietverto datu analizes metodologija ir pieejama ZVA timekla
vietnes sadala “Jaunumi” (publikacija: 2016. gada 7. septembrT).

1. attels. Vidgja zinojumu kvalitate

ir nepietickami, Zalu valsts agenttra

lidz zinotajus (arstus, farmaceitus, 1
pacientus, zalu razotajus) sniegt papild-
informaciju. £ 075
Analitiska zinojuma vertéts, cik iz- | 2 -
smeloSus, proti, kvalitativus, datus 5 05 . /w N ',»'\ Lo ',4'
savos zinojumos par blakném zalu < be” T TNamammt Se” A4 pimal DS
agentiram sniegu$i pasaules arsti, e
farmaceiti, pacienti, zalu registracijas 0.25
apliecibas Tpasnieki, tostarp arT min&tie
zinotaji Latvija (1. attéls). Verteti $a- 0
o o - 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2
di zalu blaknu =zinpojumu kvalitates 2011 2012 2013 2014 2015 2016

raditaji: lietoto zalu devas precizitate,

Gads un ceturksnis

indikacijas, zalu lictosanas sakuma
un beigu laika preciza noradiSana,
nevélamas reakcijas, kas, iesp&jams,

= \/isas valstis, kas sniedz PVO blaknu zinojumu datus

Latvija

saistita ar zalu lietoSanu, raSanas laika
un zinu par pacientu (vecums, dzimums)

2. attéls. Vidgja zinojumu kvalitate: zinojumos ietverto datu vert€jums

sniegSana un cita svariga zalu lietoSanas
droSuma izvEértéSanai nepiecieSama
informacija (2. attéls).

1

Pilnigas, vispusigas un kvalitativas ‘% 0.75
informacijas par zalu blakném ie- |&
glisana, apkoposSana un analiz€Sana £ o5
un zinotaju sadarbiba ar ZVA ir bi- E
tiska, lai varétu izveértét, vai risks ir 0.25
nopietns un kadas riska mazinasanas
darbibas nepiecieSams veikt (pieméram,
papildinat zalu aprakstu un pacientam 01 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2
paredzeto lietoSanas instrukciju, stei- 2011 2012 2013 2014 2015 2016
dzamibas karta papildus informé&t arstus Gads un ceturksnis
ar vestules veselibas apriipes specia- Pacienta vecums === Komentari === Indikacija =~ o= Iznakums

listam starpniecibu, izveidot izglitojo-

= Pacienta dzimums

Deva === Blaknes rasanas laiks

=== Zinojuma kvalitate

Sus materialus vai ieviest Ipasas riska

Zalu valsts agentiira vélas pateikties visiem zinotajiem, kas bijusi atbildigi un sniegusi izsmeloSu
informaciju par novérotiem blaknu gadijumiem, ka ari, atsaucoties uz Zalu valsts agentiiras ligumu,
iesniegusi nepiecieSsamo papildinformaciju.




Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra

_— ¢ ° —_— _— _—
Zalu registra ieklautas zales
2016. gada 17. junija rikojums Nr. 2-20/64, 14. jilija rikojums Nr. 2-20/70, 11. augusta rikojums Nr. 2-20/80, 13. septembra rikojums

Nr. 2-20/91.

Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_'s".a(f“as LSS || e EEE S ATK kods Rt Izplatns_ana§
’ 1pasnieks, valsts grupa ' numurs nosacijumi
Ferant 250 mikrogrami Skidums Palonosetronum Medochemie Ltd., Kipra pretvem$anas fidzeklis | AO4AA05 | 16-0099 Pr.
injekcijam
Tobramycin VVB 300 mg/5 ml $kidums | Tobramycinum UAB “VVB’, Lietuva aminoglikozidu JO1GB01 | 16-0100 Pr.
izsmidzinasanai pretmikrobu lidzekli
Bosentan Welding 62,5 mg, 125 mg Bosentanum Welding GmbH & Co.KG, | antihipertensivs lidzeklis | C02KX01 | 16-0101 Pr.
apvalkotas tabletes Vacija 16-0102
Lenostella 1,5 mg tabletes Levonorgestrelum Sandoz d.d., Slovénija pretapauglo$anas GO3ADO1 | 16-0103 Bez
lidzeklis receptes
Rimal 5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 | Ramiprilum, Amlodipinum Medana Pharma SA, Polija | AKE inhibitors, kalcija C09BB07 | 16-0104 Pr.
mg, 10 mg/10 mg cietas kapsulas kanalu blokators 16-0105
16-0106
16-0107
Tadalafil Actavis 2,5 mg, 5mg,20 mg | Tadalafilum Actavis Group PTC ehf,, erektilas disfunkcijas GO04BE08 | 16-0108 Pr.
apvalkotas tabletes Islande arstéSanas fidzeklis 16-0109
16-0110
Xeomin 200 V pulveris injekeiju Neurotoxinum A Clostridii botulini | Merz Pharmaceuticals miorelaksants MO3AX01 | 16-0111 Pr.
Skiduma pagatavosanai sine proteinorum multiplex GmbH, Vacija
Abacavir/Lamivudine Teva 600 mg/300 | Abacavirum, Lamivudinum Teva B.V., Niderlande pretvirusu lidzeklis JO5AR02 | 16-0112 Pr.
mg apvalkotas tabletes
Dexagel 0,985 mg/g acu gels Dexamethasoni natrii phosphas PharmaSwiss Cqska kortikosteroids idzeklis | SO1BAO1 16-0113 Pr.
republika s.r.o., Cehija
Rasagiline Polpharma 1 mg tabletes Rasagilinum Pharmaceutical Works pretparkinsonisma N04BD02 | 16-0114 Pr.
Polpharma SA, Polija lidzeklis
Tramadol Kalceks 100 mg/2 mi Tramadoli hydrochloridum A/S “Kalceks”, Latvija narkotisks analgétisks | NO2AX02 | 16-0115 Pr.lll
Skidums injekcijam lidzeklis
Symbicort 160 mikrogrami/4,5 Budesonidum, Formoteroli AstraZeneca AB, Zviedrija | obstrukfivu elpcelu RO3AK07 | 16-0116 Pr.
mikrogrami/izsmidzinajuma, fumaras dihydricus slimibu arstésanas
aerosols inhalacijam, zem spiediena, lidzeklis
suspensija
Pemetrexed PharmaSwiss 100 mg, Pemetrexedum PharmaSwiss Cqska onkologisks idzeklis LO1BA04 | 16-0117 Pr.
500 mg pulveris infuziju Skiduma republika s.r.0., Cehija 16-0118
koncentrata pagatavoSanai
Siranalen 75 mg, 150 mg cietas Pregabalinum Medochemie Ltd., Kipra pretepilepsijas lidzeklis | NO3AX16 | 16-0119 Pr.
kapsulas 16-0120
Epromul 220 mg apvalkotas tabletes Naproxenum natricum PharmaSwiss Cgska nesteroids MO1AEO2 | 16-0121 Bez
republika s.r.o., Cehija pretiekaisuma lidzeklis receptes
Palonosetron Teva 250 mikrogrami Palonosetronum Teva B.V., Niderlande pretvem3anas fidzeklis | AO4AA05 | 16-0122 Pr.
Skidums injekcijam
Promethazine Caduceus 25 mg, 50 mg | Promethazini hydrochloridum Caduceus Pharma Ltd., prethistamina fidzeklis RO6AD02 | 16-0123 Pr.
tabletes Lielbritanija 16-0124
Alyr 10 mg apvalkotas tabletes Cetirizini dihydrochloridum PharmaSwiss Cqska prethistamina idzeklis RO6AE07 | 16-0125 Bez
republika s.r.0., Cehija receptes
Allopurinol Sandoz 100 mg, 300 mg Allopurinolum Sandoz d.d., Slovénija pretpodagras idzeklis MO4AA01 | 16-0126 Pr.
tabletes 16-0127
Atosiban Pharmlidea 6,75 mg/0,9 mi Atosibanum Pharmlidea SIA, Latvija ginekologisks lidzeklis | G02CX01 | 16-0128 Pr.
Skidums injekcijam
Atosiban Pharmlidea 37,5 mg/5 Atosibanum Pharmidea SIA, Latvija ginekologisks idzeklis | G02CX01 | 16-0129 Pr.
ml koncentrats infiziju Skiduma
pagatavoSanai
Dimenhydrinat Maximilian Pharma Dimenhydrinatum Maximilian Pharma e.U., pretreibona fidzeklis NO7CA 16-0130 Bez
92,5 mg/ml pilieni iekSkigai lietoSanai, Austrija receptes

Skidums
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Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Emtricitabinum, Tenofovirum Teva B.V., Niderlande pretvirusu lidzeklis JO5AR03 | 16-0131 Pr.
Teva 200mg/245mg apvalkotas disoproxilum
tabletes
Esomeprazole Actavis 40 mg Esomeprazolum Actavis Group PTC ehf,, protonu stikna inhibitors | A02BC05 | 16-0132 Pr.
pulveris injekciju/infaziju Skiduma Islande
pagatavosanai
Exitress apvalkotas tabletes Valerianae radicis extractum Sandoz d.d., Slovénija nomierino$s fidzeklis NO5CM09 | 16-0133 Bez

siccum receptes
Ivadron 150 mg apvalkotas tabletes Acidum ibandronicum Sopharma AD, Bulgarija bisfosfonati M05BA06 | 16-0134 Pr.
Minoxidil Maxpharma 20 mg/ml, 50 Minoxidilum Maxpharma Baltija UAB, dermatologisks lidzeklis | D11AX01 | 16-0135 Bez
mg/ml uz adas lietojams Skidums Lietuva 16-0136 receptes
Tadalafil Accord 20 mg apvalkotas Tadalafilum Accord Healthcare Ltd, erektilas disfunkcijas GO04BE08 | 16-0137 Pr.
tabletes Lielbritanija arstéSanas fidzeklis
Ketipinor 25 mg, 100 mg apvalkotas Quetiapinum Orion Corporation, Somija | antipsihotisks lidzeklis NO5AH04 | 16-0138 Pr.
tabletes 16-0139
Irinotecan Accord 20 mg/ml Irinotecani hydrochloridum Accord Healthcare Ltd, onkologisks lidzeklis LO1XX19 | 16-0140 Pr.
koncentrats infuziju Skiduma trihydricum Lielbritanija
pagatavosanai
VaxigripTetra suspensija injekcijam Vaccinum influenzae inactivatum Sanofi Pasteur S.A., pretgripas vakcina J07BB02 16-0141 Pr.
pilnslirce 0,5 ml ex virorum fragmentis praeparatum | Francija
Bixebra 5 mg, 7,5 mg apvalkotas Ivabradinum KRKA, d.d., Novo mesto, Citi sirds fidzek|i CO1EB17 | 16-0142 Pr.
tabletes Slovénija 16-0143
Braltus 10 mikrogrami sanemtaja Tiotropium Teva B.V., Niderlande antihofinergisks fidzeklis | RO3BB04 | 16-0144 Pr.
deva, inhalacijas pulveris, cietas
kapsulas
Caspofungin Sandoz 50 mg pulveris Caspofunginum Sandoz d.d., Slovénija pretséniu lidzeklis JO2AX04 | 16-0145 Pr.
infaziju Skiduma koncentrata
pagatavosanai
Caspofungin Sandoz 70 mg pulveris Caspofunginum Sandoz d.d., Slovénija pretséniSu lidzeklis JO2AX04 16-0146 Pr.
infaziju S8kiduma koncentrata
pagatavosanai
Quetiapine Accord 150 mg ilgstosas Quetiapinum Accord Healthcare Ltd, antipsihotisks idzeklis NO5AH04 | 16-0147 Pr.
darbibas tabletes Lielbritanija
Paclitaxel SanoSwiss 6 mg/ Paclitaxelum SanoSwiss UAB, Lietuva onkologisks lidzeklis L01CDO1 | 16-0148 Pr.
ml koncentrats infaziju Skiduma
pagatavoSanai
Rosuvastatin Teva Pharma 10 mg, 20 | Rosuvastatinum Teva B.V., Niderlande hipolipidémizéjoss C10AA07 | 16-0149 Pr.
mg, 40 mg apvalkotas tabletes lidzeklis 16-0150

16-0151
Alendronic acid/Colecalciferol Sandoz | Acidum alendronicum, Sandoz d.d., Slovénija bifosfonati, MO05BB03 | 16-0152 Pr.
70 mg/5600 SV tabletes Colecalciferolum kombinacijas
Amlodipine/Valsartan Sandoz 5 mg/80 | Amlodipinum, Valsartanum Sandoz d.d., Slovénija angiotenzina Il C09DBO1 | 16-0153 Pr.
mg, 5 mg/160 mg, 10 mg/160 mg antagonists un kalcija 16-0154
apvalkotas tabletes kanalu blokators 16-0155
Caspofungin Xellia 50 mg, 70 mg Caspofunginum Xellia Pharmaceuticals pretsénidu lidzeklis JO2AX04 16-0156 Pr.
pulveris infuziju Skiduma koncentrata ApS, Danija 16-0157
pagatavosanai
Evaldon 400 mg mikstas kapsulas Int-rac-alfa-tocopherylis acetas Pharmaceutical Works vitaminu preparats A11HA03 | 16-0158 Pr.
Polpharma SA, Polija

Nutriflex Omega 38/120 emulsija Isoleucinum, Leucinum, Lysinum, | B.Braun Melsungen AG, parenteralas baroSanas | BO5BA10 | 16-0159 Pr.
infuzijam Methioninum, Phenylalaninum, Vacija lidzeklis

Threoninum, Tryptophanum,

Valinum, Argininum, Histidinum,

Alaninum, Acidum asparticum,

Acidum glutamicum, Glycinum,

Prolinum, Serinum, Natrii

hydroxidum, Natrii chloridum, Natrii

acetas trihydricus, Kalii acetas,

Magnesii acetas tetrahydricus,

Calcii chloridum dihydricum,

Glucosum anhydricum, Natrii

dihydrogenophosphas dihydricus,

Zinci acetas dihydricus,

Triglycerida saturata media,

Sojae oleum, Omega-3 acidorum

triglycerida
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Nutriflex Omega 56/144 emulsija
inflzijam

Isoleucinum, Leucinum, Lysinum,
Methioninum, Phenylalaninum,
Threoninum, Tryptophanum,
Valinum, Argininum, Histidinum,
Alaninum, Acidum asparticum,
Acidum glutamicum, Glycinum,
Prolinum, Serinum, Natrii
hydroxidum, Natrii chloridum, Natrii
acetas trihydricus, Kalii acetas,
Magnesii acetas tetrahydricus,
Calcii chloridum dihydricum,
Glucosum anhydricum, Natrii
dihydrogenophosphas dihydricus,
Zinci acetas dihydricus,
Triglycerida saturata media,
Sojae oleum, Omega-3 acidorum
triglycerida

B.Braun Melsungen AG,
Vacija

parenteralas baroSanas
lidzeklis

BO5BA10

16-0160

Pr.

Nutriflex Omega peri emulsija
infuzijam

Isoleucinum, Leucinum, Lysinum,
Methioninum, Phenylalaninum,
Threoninum, Tryptophanum,
Valinum, Argininum, Histidinum,
Alaninum, Acidum asparticum,
Acidum glutamicum, Glycinum,
Prolinum, Serinum, Natrii
hydroxidum, Natrii chloridum, Natrii
acetas trihydricus, 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

B.Braun Melsungen AG,
Vacija

parenteralas baro$anas
idzeklis

BO5BA10

16-0161

Pr.

Prestozek 4 mg/5 mg tabletes

Tert-butylamini perindoprilum,
Amlodipinum

Adamed Sp.z 0.0., Polija

AKE inhibitors, kalcija
kanalu blokators

C09BB04

16-0162

Pr.

Prestozek 4 mg/10 mg, 8 mg/5 mg, 8
mg/10 mg tabletes

Tert-butylamini perindoprilum,
Amlodipinum

Adamed Sp.z 0.0., Polija

AKE inhibitors, kalcija
kanalu blokators

C09BB04

16-0163
16-0164
16-0165

Pr.

Bendamustine Kabi 2,5 mg/ml
pulveris infaziju Skiduma koncentrata
pagatavosanai

Bendamustini hydrochloridum

Fresenius Kabi Oncology
Plc., Lielbritanija

onkologisks lidzeklis

LO1AA09

16-0168

Pr.

Nokdirna 25 mikrogrami, 50
mikrogrami liofilizats iekSkigai
lietoSanai

Desmopressinum

Ferring GmbH, Vacija

vazopresina analogs

HO1BA02

16-0169
16-0170

Pr.

Belkyra 10 mg/ml $kidums injekcijam

Acidum deoxycholicum

Allergan Pharmaceuticals
International Ltd, Irija

dermatologisks idzeklis

D11AX24

16-0171

Pr.

Enosat 20 mg/1 mg/g krems

Acidum fusidicum,
Betamethasonum

Pharmaceutical Works
Polpharma SA, Polija

dermatologisks lidzeklis

D07CCo1

16-0172

Pr.

Sitagliptin Teva 100 mg apvalkotas
tabletes

Sitagliptinum

Teva B.V., Niderlande

pretdiabéta idzeklis

A10BHO1

16-0173

Pr.

Lipoflex peri emulsija infuzijam

Isoleucinum, Leucinum, Lysinum,
Methioninum, Phenylalaninum,
Threoninum, Tryptophanum,
Valinum, Argininum, Histidinum,
Alaninum, Glycinum, Acidum
asparticum, Acidum glutamicum,
Prolinum, Serinum, Natrii
chloridum, Natrii acetas trihydricus,
Kalii acetas, Magnesii acetas
tetrahydricus, Calcii chloridum
dihydricum, Natrii hydroxidum,
Glucosum anhydricum, Natrii
dihydrogenophosphas dihydricus,
Zinci acetas dihydricus,
Triglycerida saturata media, Soiae
oleum raffinatum

B.Braun Melsungen AG,
Vacija

parenteralas baro$anas
idzeklis

B05BA10

16-0174

Pr.
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Zalu valsts agentliras lémums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus péc lémuma par zalu registraciju pienemsanas. P&c
pieciem gadiem kop$ 1émuma par zalu registraciju piepemsanas Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara
atkartotu novertésanu, ir tiesiga pienemt [émumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agentiira var
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Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Reg_lstrvac.uas ghliecies R S ATK kods FEJETCES Izplatlsiana.s
' ipasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Diphereline 22,5 mg pulveris un Triptorelinum Ipsen Pharma SAS, gonadotropinu L02AE04 11-0003 Pr.
Skidinatajs ilgstoSas darbibas Francija atbrivojo$a hormona
injekciju suspensijas pagatavosSanai analogi
Karvidil 6,25 mg, 12,5 mg, 25 mg Carvedilolum AS Grindeks, Latvija antiadrenergisks C07AG02 | 03-0345 Pr.
tabletes lidzeklis 03-0346
03-0347
Camitotic 20 mg/ml koncentrats Docetaxelum Actavis Group PTC ehf., onkologisks fidzeklis LO1CD02 | 10-0578 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai Islande
Klacid 500 mg apvalkotas tabletes Clarithromycinum BGP Products SIA, Latvija | antibiotisks lidzeklis JO1FA09 10-0609 Pr.
Cosopt PF 20 mg/5 mg/ml acu pilieni, | Dorzolamidum, Timololum Merck Sharp & Dohme pretglaukomas lidzeklis | SO1ED51 | 11-0059 Pr.
Skidums, vienreizéjas devas traucin$ Latvija SIA, Latvija
Valsartan/hydrochlorothiazide Krka Valsartanum, KRKA, d.d., Novo mesto, angiotenzina Il CO09DA03 | 11-0088 Pr.
160 mg/12,5 mg, 160 mg/25 mg, Hydrochlorothiazidum Slovénija antagonists un 11-0089
320 mg/12,5 mg, 320 mg/25 mg, 80 diurétisks lidzeklis 11-0090
mg/12,5 mg apvalkotas tabletes 11-0091
11-0092
Paracetamol Phs 24 mg/ml suspensija | Paracetamolum BRIZ SIA, Latvija Citi analgétiskie un NO2BEO1 11-0156 Bez
iekSkigai lietoSanai bérniem pretdrudza lidzeki receptes
Dicuno 25 mg, 50 mg apvalkotas Diclofenacum kalicum Vitabalans Oy, Somija nesteroidie MO1ABO5 | 11-0212 Pr.
tabletes pretiekaisuma un 11-0213
pretreimatisma lidzeki

Amlodipine Vitabalans 5 mg, 10 mg Amlodipinum Vitabalans Oy, Somija kalcija kanalu blokators | CO8CA01 | 11-0280 Pr.
tabletes 11-0281
Ipigrix 5 mg/ml, 15 mg/ml $kidums Ipidacrini hydrochloridum AS Grindeks, Latvija antiholinesterazes NO7AA 11-0366 Pr.
injekcijam lidzeklis 11-0365
Escitalopram Accord 10 mg, 20 mg Escitalopramum Accord Healthcare Limited, | antidepresants NO6AB10 | 11-0500 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija 11-0501
Quetiapine Polpharma 25 mg, 100 mg, | Quetiapinum Pharmaceutical Works antipsihotisks idzeklis NO5AH04 10-0128 Pr.
200 mg, 300 mg apvalkotas tabletes Polpharma SA, Polija 10-0129

10-0131

10-0132
Bonefurbit 150 mg apvalkotas Acidum ibandronicum Orivas UAB, Lietuva bisfosfonati MO05BA06 10-0511 Pr.
tabletes
Escitalopram Orion 5 mg, 10 mg, 15 Escitalopramum Orion Corporation, Somija | antidepresants NO6AB10 11-0118 Pr.
mg, 20 mg apvalkotas tabletes 11-0119

11-0120

11-0121
Vertimed 8 mg, 16 mg, 24 mg tabletes | Betahistini dihydrochloridum Medochemie Ltd., Kipra pretreibona fidzeklis NO07CA01 11-0386 Pr.

11-0387

11-0388
Noofen 250 mg cietas kapsulas Phenibutum A/S “Olainfarm”, Latvija nootrops lidzeklis NO06BX22 11-0504 Pr.
Xeomin 50 V, 100 V pulveris injekciju | Neurotoxinum A Clostridii botulini | Merz Pharmaceuticals miorelaksants MO3AX01 14-0049 Pr.
Skiduma pagatavoSanai sine proteinorum multiplex GmbH, Vacija 14-0050
Sidretella 0,02 mg/3 mg, 0,03 mg/3 mg | Ethinylestradiolum, Drospirenonum | Zentiva, k.s., Cehija pretapauglo$anas GO3AA12 10-0026 Pr.
apvalkotas tabletes lidzeklis 10-0028
Olanzapine Accord 5 mg, 10 mg, 15 Olanzapinum Accord Healthcare Limited, | antipsihotisks lidzeklis NO5AH03 10-0329 Pr.
mg apvalkotas tabletes Lielbritanija 10-0331

10-0332
Kefort 150 mg apvalkotas tabletes Acidum ibandronicum Laboratorios Liconsa, S.A., | bisfosfonati MO05BA06 10-0518 Pr.

Spanija

Oroflocina 250 mg, 500 mg apvalkotas | Levofloxacinum PharmaSwiss Ce§ka antibiotisks lidzeklis JO1MA12 10-0540 Pr.
tabletes Republika s.r.o., Cehija 10-0541




Zalu registrs

Oftidor 20 mg/ml acu pilieni, $kidums | Dorzolamidum PharmaSwiss Ce§ka pretglaukomas lidzeklis | SO1EC03 11-0014 Pr.
Republika s.r.o., Cehija
Dacepton 10 mg/ml $kidums Apomorphini hydrochloridum EVER Neuro Pharma dopamina agonists N04BCO07 11-0308 Pr.
injekcijam/infuzijam hemihydricum GmbH, Austrija
Sinupret forte apvalkotas tabletes Gentianae radix, Verbenae herba, | Bionorica SE, Vacija sekretolitisks idzeklis R05X 11-0348 Bez
Rumicis herba, Sambuci flos, receptes
Primulae flos
Dalnessa 4 mg/5 mg, 4 mg/10 mg, 8 Tert-butylamini perindoprilum, KRKA, d.d., Novo mesto, AKE inhibitors, kalcija C09BB04 11-0406 Pr.
mg/5 mg, 8 mg/10 mg tabletes Amlodipinum Slovénija kanalu blokators 11-0405
11-0408
11-0407
Lutrate Depot 3,75 mg pulveris Leuprorelini acetas Angelini Pharma Osterreich | onkologisks fidzeklis L02AE02 12-0199 Pr.
un Skidinatajs ilgstosas darbibas GmbH, Austrija
injekciju suspensijas pagatavosanai
Paracetamol B. Braun 10 mg/ml Paracetamolum B.Braun Melsungen AG, pretsapju un pretdrudza | NO2BEO1 12-0052 Pr.
Skidums infizijam Vacija lidzeklis
Hidrasec 10 mg granulas iekskigi Racecadotrilum Bioprojet Europe Ltd., Trja | pretcaurejas dzeklis A07XA04 11-0392 Pr.
lietojamas suspensijas pagatavosanai
Hidrasec 100 mg cietas kapsulas Racecadotrilum Bioprojet Europe Ltd., Trija | pretcaurejas dzeklis A07XA04 11-0494 Pr.
Hidrasec 100 mg cietas kapsulas Racecadotrilum Bioprojet Europe Ltd., Trija | pretcaurejas dzeklis A07XA04 11-0495 Bez
receptes
Hidrasec 30 mg granulas iekskigi Racecadotrilum Bioprojet Europe Ltd., Trja | pretcaurejas Mdzeklis A07XA04 11-0393 Pr.
lietojamas suspensijas pagatavosSanai
Cisatracurium Kabi 2 mg/ml, 5 mg/ml | Cisatracurium Fresenius Kabi Polska Sp.z | miorelaksants MO3AC11 11-0363 Pr.Il stac.
%I,(idums injekcijam/infuzijam 0.0., Polija 13-0101
Skidums
Augmentin 400 mg/57 mg/5 ml Amoxicillinum, Acidum GlaxoSmithKline Latvia antibiotisks lfdzeklis JO1CR02 99-0039 Pr.
pulveris iekskigi lietojamas clavulanicum SIA, Latvija
suspensijas pagatavosanai
Etindros 0,02 mg/3 mg, 0,03 mg/3 mg | Ethinylestradiolum, Drospirenonum | Ladee Pharma Baltics UAB, | pretapauglo$anas GO3AA12 10-0038 Pr.
apvalkotas tabletes Lietuva lidzeklis 10-0039
Montelukast Orion 10 mg tabletes Montelukastum Orion Corporation, Somija | pretastmas lidzeklis R03DCO3 11-0136 Pr.
Montelukast Orion 4 mg, 5 mg Montelukastum Orion Corporation, Somija | pretastmas lidzeklis R03DCO03 11-0134 Pr.
koslajamas tabletes 11-0135
Alendronic acid/Colecalciferol Teva Acidum alendronicum, Teva PharmaB.V., bifosfonati, kombinacijas | M05BB03 14-0118 Pr.
70 mg/5600 SV tabletes Colecalciferolum Niderlande
Expexin 200 mg/15 ml sirups Guaifenesinum Wick Pharma Zweig- atkréposanas fidzeklis R05CA03 14-0187 Bez
niederlas./Procter & receptes
Gamble GmbH, Vacija
Zenadea 2 mg/0,03 mg apvalkotas Dienogestum, Ethinylestradiolum | Zentiva, k.s., Cehija pretapauglo$anas GO3AA 11-0389 Pr.
tabletes lidzeklis

No Zalu registra izslegtas zales

Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dé| (beidzies registracijas deriguma termins, atsauktas no LR Zalu registra péc registracijas
apliecibas 1pasnieka iniciativas u.c.).
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Edicin 1 g pulveris infaziju Skiduma Vancomycinum Lek Pharmaceuticals d.d., antibakterials idzeklis | JO1XAO1 00-0996 Pr.
pagatavosanai Slovénija
Selutrio 10 Skidums peritonealai Glucosum, Natrii chloridum, Calcii | Fresenius Medical Care peritonealas dializes B05DB 03-0100 Pr.
dializei chloridum, Magnesii chloridum, Deutschland GmbH, Vacija | Skidums BO5DA
Natrii lactas
Selutrio 40 Skidums peritonealai Glucosum, Natrii chloridum, Calcii | Fresenius Medical Care peritonealas dializes B05DB 03-0101 Pr.
dializei chloridum, Magnesii chloridum, Deutschland GmbH, Vacija Skidums BO5DA
Natrii lactas
Alvogyl pasta lietoSanai Eugenolum, Lidocainum Septodont SAS, Francija stomatologisks A01AD11 | 03-0119 Pr.
zobarstnieciba lidzeklis
Methotrexate Ebewe 10 mg/ml Methotrexatum Ebewe Pharma Ges.m.b.H pretaudzéju lidzeklis LO1BAO1 06-0035 Pr.
Skidums injekcijam Nfg.KG, Austrija
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Gemcitabine Hospira 200 mg, 1 Gemcitabinum Hospira UK Limited, onkologisks lidzeklis L01BCO5 | 07-0323 Pr.
g, 2 g pulveris infuziju Skiduma Lielbritanija 07-0324
pagatavoSanai 07-0325
Oxaliplatin “Ebewe” 5 mg/ml pulveris | Oxaliplatinum Ebewe Pharma Ges.m.b.H onkologisks fidzeklis LO1XA03 08-0032 Pr.
infaziju Skiduma pagatavoSanai Nfg.KG, Austrija
Ibandronskabe Liconsa 150 mg Acidum ibandronicum Laboratorios Liconsa, S.A., bifosfonati, M05BA06 | 10-0517 Pr.
apvalkotas tabletes Spanija kombinacijas
Licobondrat 150 mg apvalkotas Acidum ibandronicum Laboratorios Liconsa, S.A., bifosfonati, MO05BA06 | 10-0519 Pr.
tabletes Spanija kombinacijas
Akistan 50 mikrogrami/ml acu pilieni, | Latanoprostum Pharmaselect International pretglaukomas SO1EEO1 12-0092 Pr.
Skidums Beteiligungs GmbH, Austrija | lidzeklis
Irinotecan Mylan 20 mg/ml koncentrats | Irinotecani hydrochloridum Mylan S.A.S, Francija onkologisks idzeklis LO1XX19 12-0130 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai trihydricum
Docetaxel Mylan 40 mg/ml koncentrats | Docetaxelum Mylan S.A.S, Francija onkologisks idzeklis L01CD02 | 12-0135 Pr.
un SKidinatajs infuziju Skiduma
pagatavosanai
Epirubicin Mylan 2 mg/ml Skidums Epirubicini hydrochloridum Mylan S.A.S, Francija onkologisks idzeklis L01DB03 | 12-0151 Pr.
injekcijam/infuzijam
Cisplatin Mylan 1 mg/ml koncentrats Cisplatinum Mylan S.A.S, Francija onkologisks fidzeklis LO1XAO01 12-0203 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai
Meropenem Teva 500 mg, 1000 mg Meropenemum Teva Pharma B.V., antibiotisks lidzeklis JO1DHO02 13-0112 Pr.
pulveris injekciju/infuziju Skiduma Niderlande 13-0113
pagatavosanai
Frondava 1 mg/g uz adas lietojama Mometasoni furoas Almirall Hermal GmbH, kortikosteroids D0O7AC13 | 13-0147 Pr.
emulsija Vacija lidzeklis
Doxorubicin Mylan 2 mg/ml Doxorubicini hydrochloridum Mylan S.A.S, Francija onkologisks fidzeklis L01DBO1 14-0271 Pr.
koncentrats infuziju $kiduma
pagatavosanai
Doxorubicin Mylan 2 mg/ml pulveris Doxorubicini hydrochloridum Mylan S.A.S, Francija onkologisks idzeklis L01DBO1 14-0272 Pr.
infaziju S8kiduma koncentrata
pagatavosanai
Frondava 1 mg/g ziede Mometasoni furoas Almirall Hermal GmbH, kortikosteroids D0O7AC13 | 15-0105 Pr.
Vacija lidzeklis
Heparin Sandoz 25 000 SV/5 ml Heparinum natricum Sandoz GmbH, Austrija antitrombotisks B0O1ABO1 98-0001 Pr.
Skidums injekcijam lidzeklis
Coldistan deguna ziede Phenylephrini hydrochloridum, Sigmapharm Arzneimittel pretalergisks fidzeklis | RO1ABO1 99-0848 Bez
Diphenhydramini hydrochloridum, | GmbH & Co. KG, Austrija receptes
Calcii laevulinas, Cetylpyridinii
chloridum, Panthenolum, Salviae
aetherolum
Tazocin 4 g/0,5 g pulveris infuziju Piperacillinum, Tazobactamum Pfizer Europe MA EEIG, antibiotisks lfdzeklis JO1CRO5 | 00-0826 Pr.
$kiduma pagatavo$anai Lielbritanija
Detrusitol 1 mg, 2 mg apvalkotas Tolterodini tartras Pfizer ltalia s.r.|., Italija urologisks fidzeklis G04BD07 | 00-0943 Pr.
tabletes 00-0944
Tolterodini tartras Pfizer Europe MA EEIG, urologisks fidzeklis G04BD07 | 04-0028 Pr.
Detrusitol SR 2 mg, 4 mg ilgstoSas Lielbritanija 04-0029
darbibas cietas kapsulas
Cisplatin Pfizer 1 mg/ml koncentrats Cisplatinum Pfizer Europe MA EEIG, onkologisks lidzeklis LO1XA01 04-0087 Pr.
infaziju $kiduma pagatavoSanai Lielbritanija
Cilvéka normalais imunglobulins BTS | Immunoglobulinum humanum SIA “Baltijas Terapeitiskais cilveka normalais JO6BA02 06-0001 Pr.
50 g/l pulveris un $kidinatajs infaziju normale Serviss”, Latvija imdnglobulins
$kiduma pagatavosanai
Diclorapid 75 mg zarnas SkistoSas Diclofenacum natricum Temmler Werke GmbH, nesteroids MO1ABO5 | 06-0184 Pr.
cietas kapsulas Vacija pretiekaisuma lidzeklis
Lopamol 10 mg, 20 mg, 40 mg Atorvastatinum Gedeon Richter Plc., hipolipidémiz&joss C10AA05 | 07-0171 Pr.
apvalkotas tabletes Ungarija lidzeklis 07-0172
07-0173
Omeprazole Aurobindo 10 mg, 20 Omeprazolum Aurobindo Pharma (Malta) protonu stikna A02BCO1 11-0295 Pr.
mg, 40 mg zarnas Skistosas cietas Limited, Malta inhibitors 11-0296
kapsulas 11-0297
Bronchipret TP apvalkotas tabletes Thymi herbae extractum siccum, | Bionorica SE, Vacija atkrépoSanas fidzeklis | RO5CA 11-0330 Bez
Primulae radicis extractum siccum receptes
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Latanoprost/Timolol Ranbaxy 50 Latanoprostum, Timololum Ranbaxy UK Ltd., oftalmologisks idzeklis | SO1ED51 12-0241 Pr.
mikrogrami/5 mg/ml acu pilieni, Lielbritanija
Skidums
Nylosed 10 mg/ml emulsija injekcijam | Propofolum Warszawskie Zaklady visparéjas anestézijas | NOTAX10 | 12-0268 Pr.ll stac.
vai infazijam Farmaceutyczne Polfa S.A., | lidzeklis
Polija
Docetaxel Pfizer 10 mg/ml koncentrats | Docetaxelum Pfizer Europe MA EEIG, onkologisks lidzeklis L01CD02 | 12-0276 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai Lielbritanija
Imatinib SanoSwiss 100 mg, 400 mg Imatinibum SanoSwiss UAB, Lietuva onkologisks fidzeklis LO1XEO1 13-0103 Pr.
apvalkotas tabletes 13-0104
Escitalopram Cipla 5 mg, 10 mg, 20 Escitalopramum Cipla Europe NV, Belgija antidepresants NO6AB10 | 15-0015 Pr.
mg apvalkotas tabletes 15-0016
15-0017
Dutasteride Galenicum 0,5 mg mikstas | Dutasteridum Galenicum Health S.L, urologisks idzeklis G04CB02 | 15-0070 Pr.
kapsulas Spanija
Paracip 500 mg, 1000 mg putojoSas Paracetamolum Cipla Europe NV, Belgija pretdrudza, pretsapju | NO2BEO1 15-0202 Bez
tabletes lidzeklis 15-0203 receptes
Latanoprostum Cipla 50 mikrogrami/ | Latanoprostum Cipla Europe NV, Belgija pretglaukomas SO1EEO1 15-0278 Pr.
ml acu pilieni, Skidums [idzeklis
Sterillium uz adas lietojams $kidums | Propan-1-olum, Propan-2-olum, BODE Chemie GmbH & Co., | antiseptisks idzeklis D0O8AX53 | 00-0573 Bez
Mecetronii etilsulfas Vacija receptes
Buventol Easyhaler 100 mikrogramu/ | Salbutamolum Orion Corporation, Somija pretastmas lidzeklis R0O3AC02 | 00-1012 Pr.
deva, 200 mikrogramu/deva 00-1013
inhalacijas pulveris
Meloxicam-Cipla 7,5 mg, 15 mg Meloxicamum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija | nesteroids MO1AC06 | 05-0282 Pr.
tabletes pretiekaisuma lidzeklis 05-0283
Sorbisterit pulveris iekskigi/rektali Calcii polystyrenesulfonas Fresenius Medical Care hiperkaliémijas VO3AEO1 07-0126 Pr.
lietojamas suspensijas pagatavosanai Nephrologica Deutschland arstésanas lidzeklis
GmbH, Vacija
OsvaRen 435 mg/235 mg apvalkotas Calcii acetas, Magnesii carbonas | Fresenius Medical Care hiperfosfatémijas VO3AE04 | 07-0283 Pr.
tabletes Nephrologica Deutschland arstéSanas [idzeklis
GmbH, Vacija
FerroLogic 20 mg/ml Skidums Ferri hydroxidum sacchari Fresenius Medical Care dzelzs preparats BO3AC 08-0021 Pr.
injekcijam vai koncentrats infuziju complex Nephrologica Deutschland
Skiduma pagatavo$anai GmbH, Vacija
Rosuvastatin Teva 10 mg, 20 mg Rosuvastatinum Teva Pharma B.V., hipolipidemizéjoss C10AA07 | 10-0162 Pr.
apvalkotas tabletes Niderlande lidzeklis 10-0163
Meropenem Sandoz 500 mg, 1000 mg | Meropenemum Sandoz d.d., Slovénija antibiotisks lidzeklis JO1DH02 10-0375 Pr.
pulveris injekciju vai infuziju Skiduma 10-0374
pagatavosanai
Mezavant 1200 mg zarnas Skisto$as Mesalazinum Shire Pharmaceutical gastroenterologisks AO7EC02 | 11-0309 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes Contracts Limited, [idzeklis
Lielbritanija
Flutensif 1,5 mg/5 mg, 1,5 mg/10 mg Indapamidum, Amlodipinum Les Laboratoires Servier, kalcija kanalu C08GA02 | 13-0244 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes Francija blokators un diurétisks 13-0245
lidzeklis
Sorbisterit 15 g pulveris iekSkigi/ Calcii polystyrenesulfonas Fresenius Medical Care hiperkaliémijas VO3AEO1 15-0173 Pr.
rektali lietojamas suspensijas Nephrologica Deutschland arstéSanas fidzeklis
pagatavosanai pacina GmbH , Vacija
Ibumetin 20 mg/ml suspensija Ibuprofenum Takeda Pharma AS, Igaunija | nesteroidie MO1AEO1 | 11-0307 Bez
iekSkigai lietoSanai pretiekaisuma un receptes
pretreimatisma fidzekli
Divigel 0,5 mg, 1 mg gels Estradiolum Orion Corporation, Somija estrogéns fidzeklis GO3CA03 | 00-0367 Pr.
00-0368
Plantago-Homaccord pilieni iekSkigai | Nux vomica, Atropa belladonna, Biologische Heilmittel Heel homeopatisks fidzeklis | VO3AX 00-0688 Bez
lietoSanai Plantago major GmbH, Vacija receptes
Cyproplex 50 mg tabletes Cyproteroni acetas Teva Pharma B.V., antiandrogéns idzeklis | GO3HAO1 | 00-0838 Pr.
Niderlande
Acivir 200 mg, 400 mg tabletes Aciclovirum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija | pretvirusu fidzeklis JO5ABO1 01-0143 Pr.
01-0144
Neoton 1 g pulveris un Skidinatajs Fosfocreatinum natricum Alfa Wassermann S.p.A., kardioprotektors CO1EBO6 | 02-0428 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai Italija
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Lanzole 30 mg zarnas Skistosas cietas | Lansoprazolum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija | pretcalas fidzeklis, A02BCO3 | 04-0228 Pr.
kapsulas protonu stikna
inhibitors

Videx EC 400 mg zarnas SkistoSas Didanosinum Bristol-Myers Squibb pretvirusu fidzeklis JO5AF02 05-0228 Pr.
cietas kapsulas Gyogyszerkereskedelmi Kit.,

Ungarija
Cytocristin Aqueous 1 mg/1 ml Vincristini sulfas Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija | onkologisks lidzeklis LO1CA02 | 05-0447 Pr.
Skidums injekcijam un infuzijam
Cytoplatin 50 mg/50 ml koncentrats Cisplatinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija | onkologisks fidzeklis LO1XAO01 05-0448 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai
Emeset 2 mg/ml $kidums injekcijam Ondansetronum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija | pretvem3anas fidzeklis | AO4AAO1 06-0143 Pr.
Ybersigax 150 mg, 300 mg apvalkotas | Irbesartanum Galex d.d., Slovénija angiotenzina I C09CA04 | 11-0395 Pr.
tabletes receptoru antagonists 11-0396
Oncogem 200 mg, 1000 mg pulveris Gemcitabinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija | onkologisks fidzeklis LO1BCO5 | 12-0278 Pr.
infiziju Skiduma pagatavoSanai 12-0279
Vinorelbine Cipla 10 mg/ml, 50 mg/5 Vinorelbinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija | onkologisks fidzeklis L01CA04 | 13-0120 Pr.
ml koncentrats infuziju Skiduma 13-0121
pagatavosanai
Bimotoprost Tiefenbacher 0,3 mg/ml Bimatoprostum Alfred E. Tiefenbacher oftalmologisks idzeklis | SO1EE03 | 13-0238 Pr.
acu pilieni, Skidums GmbH & Co. KG, Vacija
Lipofundin MCT/LCT 20 % emulsija Soiae oleum raffinatum, B.Braun Melsungen AG, parenteralas BO5BA02 | 96-0135 Pr.
infuzijam Triglycerida saturata media Vacija barodanas lidzeklis

DroSuma izmainas zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas

2016. gada 15. junija rikojums Nr. 2-20/62, 17. junija rikojums Nr. 2-20/63, 17. junija rikojums Nr. 2-20/64, 22. junija rikojums Nr.
2-20/65, 1. julija rikojums Nr. 2-20/66, 6. julija rikojums Nr. 2-20/67, 8. julija rikojums Nr. 2-20/68, 12. jilija rikojums Nr. 2-20/69, 14.
julija rikojums Nr. 2-20/70, 15. julija rikojums Nr. 2-20/71, 19. jilija rikojums Nr. 2-20/72, 27. julija rikojums Nr. 2-20/74, 29. julija
rikojums Nr. 2-20/75, 9. augusta rikojums Nr. 2-20/79, 11. augusta rikojums Nr. 2-20/80, 12. augusta rikojums Nr. 2-20/81, 17. augusta
rikojums Nr. 2-20/82, 19. augusta rikojums Nr. 2-20/83, 22. augusta rikojums Nr. 2-20/84, 26. augusta rikojums Nr. 86, 1. septembra
rikojums Nr. 87, 2. septembra rikojums Nr. 88, 7. septembra rikojums Nr. 89, 9. septembra rikojums Nr. 90, 13. septembra rikojums Nr.
91, 14. septembra rikojums Nr. 92, 16. septembra rikojums Nr. 93, 21. septembra rikojums Nr. 95.

Reg. Zalu nosaukums, zalu forma, Aktivas vielas Reglstracuas ——
N A apliecibas Izmainu batiba
numurs | stiprums/ koncentracija nosaukums g ’
1pasnieks, valsts
97-0466 | Puri-nethol 50 mg tabletes Mercaptopurinum Aspen Pharma leklauta dozéSana bérniem ar lieko svaru, bridinajums par biezaku asinsainas
Trading Ltd., Trija kontroli, lietojot lielas devas, bridinajums par paaugstinatu jufibu, infekcijam,
LeSa-Nihena sindromu, ultravioleto staru iedarbibu, pievienota informacija par
mijiedarbibu ar infliksimabu. Papildinata informacija par ietekmi uz fertilitati,
blakusparadibas noraditas tabulas veida.
02-0428 | Neoton 1 g pulveris un 8kidinatajs | Fosfocreatinum Alfa Wassermann Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
inflziju 8kiduma pagatavo$anai natricum S.p.A, ltalija Za|u apraksta 5.1. apakSpunkts papildinats ar informaciju par zalu kfinisko
efektivitati un droSumu.
14-0176 | Alotendin 10 mg/10 mg; Bisoprololi fumaras, Egis Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
14-0177 | 10 mg/5 mg; 5mg/10 mg; 5mg/5 | Amlodipinum Pharmaceuticals 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums, ka kalcija kanalu blokatori, ieskaitot
14-0178 | mg tabletes PLC, Ungarija amlodipinu, ar piesardzibu jalieto pacientiem ar sastréguma sirds mazspéju.
14-0179 4.5. apakSpunkta papildinata zaJu mijiedarbiba ar dantrolénu, takrolimu un
ciklosporinu. 4.8. apak$punkta mainits blakusparadibu biezums..
02-0070 | Gadovist 1.0 mmol/ml $kidums Gadobutrolum Bayer Pharma AG, | PaplaSinata terapeitiska indikacija “Gadovist ir paredzéts pieaugusajiem un
injekcijam Vacija visa vecuma bérniem (tai skaita iznésatiem jaundzimusajiem)” pamatojoties
uz veiktajiem farmakokinétikas un droSuma kiiniskajiem péfijumiem ar
bérniem fidz 2 gadu vecumam, taja skaita ar iznésatiem jaundzimusajiem.
Doti arf dozéSanas ieteikumi $aja vecuma grupa un attiecigi papildinati gandriz
visi apakSpunkti. Harmonizéta droSuma informacija saskana ar droSuma
pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma vienotas vértéjuma procediras
PSUSA/00001502/201504 akiiva viela gadobutrols.
5.1.apak$punkta svitrots apgalvojums: “Gadobutrols neskérso neizmainitu
hematoencefalisko barjeru un tadejadi neuzkrajas veselos smadzenu audos vai
bojatos audos, ja hematoencefaliska barjera ir neskarta.”
98-0124 | Dermovate 0,5 mg/g kréms Clobetasoli propionas GlaxoSmithKline Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
00-0250 | Dermovate 0,5 mg/g ziede Latvia SIA, Latvija Pievienota blakusparadiba - pinnes ar biezumu - nav zinams, ka arf mainits
blakusparadibas oportinistiskas infekcijas biezums no reti uz oti reti.




94-0308 | Klacid 125 mg/5 ml granulas Clarithromycinum BGP Products SIA, | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
ieksKigi lietojamas suspensijas Latvija Za|u apraksta 4.2.apakSpunkta precizéta esosa kretinina kfirensa standartvieniba
pagatavo$anai un precizéts bridinajums par zalu lietoSanu kopa ar &dienu. Zalu apraksta 4.4.

94-0307 | Klacid 250 mg apvalkotas tabletes un 4.5. apakSpunkta pievienots bridinajums par mijiedarbibu ar oromukozalo

midazolamu, precizéts esoSais bridinajums par hepatotoksicitates risku.
Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc

Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dalianas procediras
(IE/H/PSUR/0020/003) klaritromicinam. Zalu apraksta 4.3. apak$punkta

precizéta esosa kontrindikacija pacientiem ar iedzimtu vai iegtitu QT intervala
pagarinasanos, 4.4. apakSpunkta papildinats un precizéts esoSais bridinajums
par iespéjamu sirds ritma trauc&jumu rasanas risku, 4.5. apakSpunkta pievienota
mijiedarbiba ar kvetiapinu un precizéta eso$a mijiedarbiba ar kolhicinu, 4.8.
apakSpunkta svitrota nevélama blakusparadiba kliegSana un pievienota nevélama
blakusparadiba ventrikulara fibrilacija.

10-0609 | Klacid 500 mg apvalkotas tabletes | Clarithromycinum BGP Products SIA, | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Latvija Za|u apraksta 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienots bridinajums par mijiedarbibu
ar oromukozalo midazolamu. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta precizéts esosais
bridinajums par hepatotoksicitates risku. Harmonizéta droSuma informacija
saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma
darba dafiSanas proceddras (IE/H/PSUR/0020/003) klaritromicinam.

94-0306 | Klacid i.v. 500 mg Pulveris infdziju | Clarithromycinum Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Skiduma pagatavo$anai Zalu apraksta 4.4. un 4.5. apak3punkta pievienots bridinajums par mijiedarbibu

98-0691 | Klacid SR 500 mg ilgsto$as ar oromukozalo midazolamu. Zalu aptaksta 4.4. apakSpunkta precizéts esosais
darbibas tabletes bridinajums par hepatotoksicitates risku. Papildinata droSuma informacija saskana

ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba
dali$anas procedras (IE/H/PSUR/0020/003) klaritromicinam. Zalu apraksta 4.3.
apak$punkta precizéta esosa kontrindikacija pacientiem ar iedzimtu vai iegitu

QT intervala pagarinasanos, 4.4. apakSpunkta papildinats un precizéts esosais
bridinajums par iespé&jamu sirds ritma traucéjumu rasanas risku, 4.5. apakSpunkta
pievienota mijiedarbiba ar kvetiapinu un precizéta eso$a mijiedarbiba ar kolhicinu,
4.8. apak$punkta svitrota nevélama blakusparadiba kliegSana un pievienota
nevélama blakusparadiba ventrikulara fibrilacija.

15-0147 | Elevit apvalkotas tabletes Retinoli palmitas, UAB Bayer, Lietuva | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Thiamini nitras, leklauts bridinajums pacientiem ar nierakmeniem un akmeniem urincelos, jo D
Riboflavinum, vitaminam un kalcijam ir ietekme uz akmenu veidodanos, pievienota mijiedarbiba
Nicotinamidum, Calcii ar trientinu, ka arf uzradita augstaka 4000 SV (100 mikrogrami) D vitamina
pantothenas, Pyridoxini augstaka panesama dienas deva.
hydrochloridum,

Biotinum,

Acidum folicum,
Cyanocobalaminum,
Acidum ascorbicum,
Colecalciferolum,
Tocopherylis acetas,
Calcium, Cuprum,
lodum, Magnesium,
Ferrum, Manganum,
Selenium, Zincum,
Levomefolati calcicum

13-0048 | Fleree 13.5 mg intrauterina iefice | Levonorgestrelum Bayer Pharma AG, | Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta veiktas nelielas izmainas asino$anas profila

Vacija datos saskana ar kiinisko pétijumu rezultatiem.

01-0276 | Neurontin 100 mg; 300 mg; 400 mg | Gabapentinum Pfizer Limited, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

01-0277 | cietas kapsulas Lielbritanija leklauts bridinajums par anafilaksi, t.sk. angioedému, attiecigi papildinatas

01-0278 | Neurontin 600 mg; 800 mg blakusparadibas.

03-0016 | apvalkotas tabletes

03-0017

00-0826 | Tazocin 4 g/0.5 g pulveris infaziju | Piperacillinum, Pfizer Europe MA Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
SKiduma pagatavoSanai Tazobactamum EEIG, Lielbritanija Papildinatas blakusparadibas un ieklauts bridinajums par zalu izraisitas reakcijas

ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS) risku.

08-0234 | Ultracod 500 mg/30 mg tabletes Paracetamolum, Zentiva, k.s., Cehija | Papildinata drosuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Codeini phosphas Za|u apraksta 4.9.apakSpunkta pievienota informacija, ka paracetamola
hemihydricus pardozésanas gadijuma iesp&jama kunga-zarnu trakta asino$ana.

15-0086 | Vancomycin Actavis 1000 mg; Vancomycinum Actavis Group PTC | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

15-0085 | 500 mg Pulveris infaziju $kiduma Vancomycinum eht., Tslande Papildinatas blakusparadibas ar zalu pécregistracijas perioda zinojumiem par
koncentrata pagatavosanai Actavis Group PTC | zalu izraisttiem izsitumiem ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS).

ehf., Islande

95-0320 | Avrilin 250 mg apvalkotas tabletes | Metronidazolum Dr. August Wolff Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

un 100 mg pesariji, kombinéts
iepakojums

GmbH & Co. KG
Arzneimittel, Vacija

leklauts bridinajums par lateksa izstradajumu (prezervafivu, diafragmu)
lietoSanu. Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Pievienota kontrindikacija - Kokeina sindroms. Labota informacija
par mikroorganismu rezistenci zalu apraksta apakSpunkta 5.1.




97-0390 | Gopten 2 mg; 4 mg cietas kapsulas | Trandolaprilum BGP Products SIA, | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

08-0198 Latvija leklauta mijiedarbiba ar mTOR inhibitoriem (temsirolims, everolims, sirolims)

- paaugstinats angioedémas risks. Redakcionali parstradats 4.8 apakSpunkts
Nevélamas blakusparadibas.

99-1057 | Maxitrol acu pilieni, $kidums Dexamethasonum, S.A. Alcon-Couvreur | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Neomycini sulphas, N.V., Belgija Zalu apraksta pievienota kontrindikacija - nedrstétas parazitaras acu infekcijas;
Polymyxini B sulfas ieklauts bridinajums par paaugstinatas jufibas reakciju smaguma izpausmém,

par nazolakrimalas oklizijas nepiecieSamibu, Kusinga sindromu un virsnieru
supresiju; pievienota informacija par mijiedarbibu ar ritonaviru. Papildinata
informacija par zalu ietekmi uz fertilitati, gratniectbu un bérnu krits baro$anas
perioda. Pievienota blakusparadiba Stivensa-DZonsona sindroms. Papildinata
informacija par zalu sastava eso3u akfivo vielu farmakodinamiskam un
farmakokinétiskam Tpasibam.

99-0609 | Solcoseryl 2,125 mg/10 mg/g pasta | Polidocanolum, Meda Pharma SIA, | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
lietoSanai mutes dobuma Dialysatum Latvija Pievienotas nevélamas blakusparadibas - paaugstinatas jutibas reakcijas (loti

deproteinatum sanguinis reti), disgézija, aizdusa, bronhospazmas, reakcijas ievadiSanas vieta - tiiska,
vituli eritéma, parestézija, dedzina$anas sajita (biezums nav zinams).

03-0513 | Solu-Medrol 1000 mg; 125 mg; Methylprednisolonum Pfizer Europe MA Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

03-0510 | 250 mg; 40 mg; 500 mg pulveris EEIG, Lielbritanija | Zalu apraksta 4.3.apakSpunkia ieklauta kontrindikécija, kas attiecindma uz Solu-

03-0511 | un $Kidinatajs injekciju Skiduma Medrol 40 mg pulveri un $kidinataju injekciju $kiduma pagatavo$anai, noradot,

03-0509 | pagatavo$anai ka sastava esoSais laktozes monohidrats iegits no govs piena, tadé| Sis zalu

03-0512 stiprums ir kontrindicéts pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret govs

pienu vai ta sastavdalam, vai citiem piena produktiem, jo tas var saturét nelielu
daudzumu kadu no piena sastavdalam.

00-1008 | Somatuline P.R. 30 mg Lanreotidum Ipsen Pharma SAS, | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
pulveris un $kidinatajs ilgstosas Francija Atjaunota informacija par nevélamajam blakusparadibam, pievienota informacija
darbibas injekciju suspensijas par blakusparadibas, par kuram zinojusi gastroenteropankreatisko neiroendokrino
pagatavo$anai audzéju pacienti. Svitrots bridinajums ,,Pacientiem ar karcinoidiem audz&jiem

lanreotidu nedrikst nozimét pirms nav izslégta obstrukiiva intestinala audzéja
esamiba’.

99-1058 | Tobradex 3 + 1 mg/ml acu pilieni, | Tobramycinum, S.A. Alcon-Couvreur | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

01-0317 | suspensija Tobradex 3 mg/g/ 1 Dexamethasonum N.V., Belgija Za|u apraksta 4.3. apak3punkts papildinats ar kontrindikaciju- nearstéta parazitara
mg/g acu ziede acu infekcija; 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par paaugstinatam jutibas

reakcijam; 4.4. un 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par zalu mijiedarbibu
ar ritonaviru; 4.6. apakSpunkta papildinata informacija par zalu iedarbibu
gratniecibas laika; 4.8. apakspunkts papildinats ar blakusparadibam- punktveida
keratits, plakstinu nieze, anafilaktiska reakcija, erythema multiforme; 5.3.
apakspunkta pievienota informacija par novérojumiem nekiiniskajos pétijumos.

05-0268 | Tobrex 3 mg/g acu ziede Tobrex 3 | Tobramycinum S.A. Alcon-Couvreur | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

99-1060 | mg/ml acu pilieni, SKidums N.V., Belgija Za|u apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par paaugstinatam

jutibas reakcijam; 4.6. apakSpunkta papildinata informacija par zalu iedarbibu
gratniecibas laika; 4.8. apakspunkis papildinats ar blakusparadibam- anafilaktiska
reakcija, Sfivensa-Dzonsona sindroms, erythema multiforme.

99-1047 | Wellbutrin SR 150 mg ilgstoSas Bupropioni GlaxoSmithKline Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
darbibas tabletes hydrochloridum Latvia SIA, Latvija leklauta mijiedarbiba ar digoksinu. Veiktas redakcionalas izmainas.

08-0014 | Seroquel XR 300 mg; 400 mg Quetiapinum AstraZeneca UK lesniegts novertéjuma zinojums par pétijumu D144AC00004, kura vertéta

08-0015 | ilgstodas darbibas tabletes Limited, Lielbritanija | zalu SEROQUEL XL devas un blakusparadibu (ekstrapiramidalie simptomi,

miegainiba/sedacija) korelacija.

15-0265 | Vesicare 1 mg/ml iek8kigi lietojama | Solifenacini succinas Astellas Pharma Pieteikta indikacijas paplaSinasana par lietoSanu pediatriskaja populacija,
suspensija AS, Danija pamatojoties uz negafivu ieguvuma riska attiecibu nepietiekamas efektivitates

dél, netiek akceptéta. Pediatrisko pétfjumu dati par lietoSanu $aja populacija tiek
ieklauti zalu apraksta 4.2., 5.1. un 5.2. apakSpunkia.

15-0339 | Diecyclen 2 mg/0.03 mg Dienogestum, Exeltis Baltics UAB, | Precizéta informacija zalu apraksta 4.5. un 4.8. apakSpunkta par mijiedarbibu ar
apvalkotas tabletes Ethinylestradiolum Lietuva citam zaléem

15-0301 | Linezolid Medana 2 mg/ml $kidums | Linezolidum Medana Pharma Za|u apraksta 4.6. apak$punkta papildinati dati par fertilitati. 4.8. apakSpunkta
infazijam SA, Polija mainiti $adu blakusparadibu biezumi (no biezums nav zinams uz reti): ar

antibiotiku lieto$anu saistits kofits, pseidomembranozs kolits, pancitopénija, zobu
krasas parmainas un izmainas redzes lauka uztveré.

12-0067 | Ramlon 10 mg/10 mg; Ramiprilum, Egis Papildinata droSuma informacija saskana ar orginalajam zalém Tritace. Zalu

12-0066 | 10 mg/5 mg; 2.5 mg/2.5 mg; 5 Amlodipinum Pharmaceuticals apraksta papildinata informacija par mijiedarbibu ar mTOR inhibitoriem,

12-0063 | mg/10 mg; 5 mg/5 mg cietas PLC, Ungarija vildaglipfinu un paaugstinatu angioedémas attistibas risku o zalu vienlaicigas

12-0065 | kapsulas lietoSanas gadijuma. Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma

12-0064 pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma vienotas vértgjuma procediras

(PSUSA/00000181/201503) ramiprilam/amlodipinam. 4.4. apak$punkta
papildinats bridinajums par angioedému. 4.5. apakSpunkta papildinata zalu
mijiedarbiba ar trimetoprimu, mTOR inhibitoriem un klaritromicinu. 4.8.
apakSpunkta pievienota blakusparadiba- ekstrapiramidali trauc&jumi.

98-0791 | Zyrtec 1 mg/ml SKidums iekSkigai Cetirizini UCB Pharma Oy Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
lietoSanai dihydrochloridum Finland, Somija 4.4. apakSpunkia ieklauts bridinajums, ka partraucot cetirizina lietoSanu, var

98-0688 | Zyrtec 10 mg; 10 mg apvalkotas rasties nieze un/vai natrene. 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas-

98-0731 | tabletes Zyrtec 10 mg/ml pilieni nieze un/vai natrene.

98-0730 | iekSKigai lietoSanai, SKidums




98-0214

98-0212

Cytosar 1 g Pulveris injekciju
Skiduma pagatavo$anai;
Cytosar 100 mg pulveris un
Skidinatajs injekciju Skiduma
pagatavoSanai

Cytarabinum

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Precizéta informacija par vienreizéju intratekalu metotreksata devu, lietojot to
kombinéta terapija ar citarabinu.

02-0257
96-0594
02-0256

DHC Continus 120 mg; 60 mg; 90
mg ilgstoSas darbibas tabletes

Dihydrocodeini tartras

Mundipharma
GmbH, Austrija

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. leklauts bridinajums par piesardzigu lietoSanu péc galvas traumam
un paaugstinata intrakraniala spiediena gadijuma, bridinajums par atkaribas
raSanos. Pievienots bridinajums par atcel$anas sindromu jaundzimus$ajiem
(biezums nav zinams). Papildinatas blakusparadibas. leklauta informacija par
blakusparadibu zino$anu.

99-1021

Stilnox 10 mg apvalkotas tabletes

Zolpidemi tartras

Sanofi-aventis
Latvia SIA, Latvija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauta mijiedarbiba ar asinszali un pievienotas blakusparadibas: eiforisks
garastavokls, parestézija, trice, neskaidra redze, redzes traucéjumi, estgribas
traucéjumi, artralgija, mialgija, muskulu spazmas, sapes kakla.

10-0562
97-0616
10-0563
98-0118

Pentasa 1 g; 29 ilgstosas darbibas
granulas

Pentasa 1 g suppozitoriji

Pentasa 500 mg ilgsto$as darbibas
tabletes

Mesalazinum
Mesalazinum

Ferring GmbH,
Vacija
Ferring GmbH,
Vacija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Za|u apraksta 4.6. apakSpunkta precizéta informacija par lietoSanu gritniecibas
laika; 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas, noradot- hipersensitivitates
reakcijas, tostarp alergiska eksantéma, anafilaktiskais $oks, zalu izraistti izsitumi
ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS), multiforma eritéma un
Stivensa - Dzonsona sindroms, zalu izraisits drudzis; bronhospazmas; 5.1.
apakspunkta precizéts darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba,
ieklauta informacija par eksperimentalos modelos novéroto mesalazina lomu ar
Claino kolttu saistita kolorektala véza samazinaana, ieklauta informacija par
metaanalizu datiem, kas sniedz pretrunigu klinisko informaciju par mesalazina
labvéligo ietekmi uz kancerogenitates riska samazina$anu, kas saisfits ar ¢ulaino
kofitu.

06-0084

Ketesse 25 mg apvalkotas tabletes

Dexketoprofenum

Menarini
International
Operations
Luxembourg S.A.,
Luksemburga

Sakara ar zalu izsniegSanas kartibas mainu no “pret recepti izsniedzamas zales”
uz “bez receptes izsniedzamas zales”, recepSu zalem Ketesse 25 mg apvalkotas
tabletes (Reg.nr. 06-0084) tiek atdalits iepakojums 4 un 10 tabletes un atbilstosi
izmainam atjaunota produktu informacija. Bez receptes izsniedzamajam zalém (4
un 10 tabletem) tiek saglabats nosaukums Ketesse 25 mg apvalkotas tabletes.

Ketesse 25 mg apvalkotas tabletes

Sakara ar zalu izsniegSanas kartibas mainu no “pret recepti izsniedzamas zales”
uz “bez receptes izsniedzamas zales”, recepSu zalém Ketesse 25 mg apvalkotas
tabletes (Reg.nr. 06-0084) tiek atdalits iepakojums 4 un 10 tabletes. Bez receptes
izsniedzamajam zalém (4 un 10 tabletém) tiek saglabats nosaukums Ketesse

25 mg apvalkotas tabletes. Atbilstosi zalu bezrecepSu statusam sagatavota
lietoSanas instrukcija un markgjums.

11-0261

Ketesse 25 mg granulas iek3Kigi
lietojama Skiduma pagatavo$anai

Sakara ar zalu izsniegSanas kartibas mainu no “pret recepti izsniedzamas
zales” uz “bez receptes izsniedzamas zales”, recepSu zalem Ketesse 25 mg
granulas iekskigi lietojama $kiduma pagatavo$anai (Reg.nr. 11-0261) tiek
atdalits iepakojums 2, 4 un 10 pacinas un atbilstosi izmainam atjaunota produktu
informacija. Bez receptes izsniedzamajam zalém (2, 4 un 10 pacinam) tiek
saglabats nosaukums Ketesse 25 mg granulas iek3Kigi lietojama Skiduma
pagatavosanai.

Ketesse 25 mg granulas iek3Kigi
lietojama 8kiduma pagatavoSanai

Sakara ar zalu izsniegSanas kartibas mainu no “pret recepti izsniedzamas zales”
uz “bez receptes izsniedzamas zales’, recepSu zalém Ketesse 25 mg apvalkotas
tabletes (Reg.nr. 06-0084) tiek atdalits iepakojums 4 un 10 tabletes. Bez receptes
izsniedzamajam zalém (4 un 10 tabletém) tiek saglabats nosaukums Ketesse

25 mg apvalkotas tabletes. Atbilsto$i zalu bezrecepSu statusam sagatavota
lietoSanas instrukcija un marké&jums.

11-0405
11-0406
11-0407
11-0408

Dalnessa 4 mg/10 mg; 4 mg/5 mg;
8 mg/10 mg; 8 mg/5 mg tabletes

Tert-butylamini
perindoprilum,
Amlodipinum

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc

Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dalianas procedras
(PSUSA/00000181/201503) aktivai vielai amlodipinam. Pievienota mijiedarbiba ar
klaritromicinu. Papildinatas blakusparadibas ar ekstrapiramidaliem trauc&jumiem
un apjukumu. Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Precizéts bridinajums pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem,
mijiedarbiba ar dantrolénu, CYP3A4 inhibitoriem. Pievienota mijiedarbiba ar
takrolimu, ciklosporinu un simvastatinu. Pievienota informacija par fertilitati.
Paaugstinats dazu nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums.

156-0347

Talia 0.02 mg/3 mg apvalkotas
tabletes

Ethinylestradiolum,
Drospirenonum

Exeltis Baltics UAB,
Lietuva

Redakcionali parstradats 4.5.apakSpunkts, pievienota informacija par riskiem
un ricibu vienlaikus lietojot protedzes inhibitorus vai nenukleozidu reversas
transkriptazes inhibitorus.

99-0239
99-0240

PAN-Penicillin G sodium 1 000 000
IU; PAN-Penicillin G sodium 5 000
000 U pulveris injekciju $kiduma
pagatavoSanai

Benzylpenicillinum
natricum

Panpharma S.A,
Francija

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma par laika periodu 01.02.2008.
—31.01.2011. Zalu apraksta 4.8.apakSpunkta pievienotas nevélamas
blakusparadibas akita §eneralizéta eksantematoza pustuloze, nieze,
makulopapulozi izsitumi, masalinveida izsitumi, toksiski izsitumi uz adas, eritéma,
anémija, trombocitopénija, asino$ana, kuru biezums nav zinams. Atjaunota
droSuma informacija, nemot véra Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas
atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupas (CMDh) darba
dafiSanas procedru NL/H/xxxx/WS/063 (2015.gada marts) par plasa spektra
antibakterialo fidzek|u mijiedarbibas svitroSanu ar peroraliem kontracepcijas
lidzekliem. Atbilsto$i zalu 4.5.apakSpukta svitrota penicilina ietekme uz peroralo
kontracepcijas lidzek|u absorbciju.




12-0292 | Azithromycin Actavis 500 mg Azithromycinum Actavis Group PTC | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
apvalkotas tabletes ehf., Tslande 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar DRESS (zalu izraisitas

reakcijas ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem) sindromu.

09-0375 | Duphalac Fruit 667 mg/ml Skidums | Lactulosum Mylan Healthcare Za|u apraksta 4.4. apakSpunkta svitrots bridinajums “Zidainiem un maziem
iek3Kigai lietoSanai GmbH, Vacija bérniem ar iedzimtu autosomali recesivu fruktozes nepanesibu laktuloze janozimé

piesardzigi”,jo bridinajums ir pretruna ar ieprieks teikto, ka “Sis zales nevajadzétu
lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu”.

10-0616 | Palexia retard 100 mg; 150 mg; Tapentadolum Grinenthal GmbH, | Papildinata produkta informacija, pamatojoties uz jauniem kiiniskajiem datiem.

10-0617 | 200 mg; 25 mg; 250 mg; 50 mg Vacija Za|u apraksta 5.1. apak$punkta pievienoti pécregistracijas pétijuma KF5503/58

10-0618 | ilgstodas darbibas tabletes. dati pacientiem ar sdpém muguras lejasdala ar neiropatisku komponenti.

12-0156 Papildinata produkta informacija, pamatojoties uz jauniem kiiniskajiem datiem.

10-0619 Za|u apraksta 5.1. apak$punkta pievienoti pécregistracijas pé&tijuma KF5503/60

10-0615 dati pacientiem ar stipram hroniskam sapém muguras lejasdala ar neiropatisku

komponenti.

10-0298 | Picoprep pulveris ieksKigi lietojama | Natrii picosulfas, Ferring GmbH, Za|u apraksta 4.2. un 5.1. apakSpunkta labota informacija par dozé$anas
Skiduma pagatavo$anai Magnesii oxidum Vacija shému. Bija: pirma Picoprep pacina jalieto pirms plkst. 8:00 no rita diena pirms

leve, Acidum citricum manipulacijas, bet otra pacina jalieto 6-8 stundas vélak. Bus: pirma pacina tiek
anhydricum lietota 10-18 stundas pirms procedaras un otra pacina tiek lietota 4-6 stundas
pirms procedaras.

12-0013 | Wilate 1000 1U/1000 IU; Wilate 500 | Factor humanus von Octapharma (IP) lesniegti dati par Il fazes Klinisko péfijumu WIL-24, kas tika veikts, lai noskaidrotu

12-0014 | 1U/500 IU pulveris un $kidinatajs Willebrandi, Factor VIII | Limited, Lielbritanija | zalu Wilate (Factor humanus von Willebrandi, Factor VIII coagulationis humanus)
injekciju Skiduma pagatavosanai coagulationis humanus dro$umu un efektivitati pacientiem ar iedzimtu fon Willebranda slimibu kirurgisku

proceduru laika.

11-0413 | Atacand Plus 16 mg/12.5 mg Candesartanum AstraZeneca AB, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
tabletes cilexetilum, Hydro- Zviedrija Korigéts indikacijas nosaukums (bija-esenciala, bs- primara hipertensija),

chlorothiazidum pievienota informacija par kalija imena paaugstinaSanos seruma lietojot
vienlaikus ar kotrimoksazolu.

98-0800 | Motilium 10 mg apvalkotas tabletes | Domperidonum Johnson & Johnson | Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc

UAB, Lietuva Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba dalianas proceddras (BE/H/
PSUR/0005/002) akfivai vielai domperidonam. leklauta mijiedarbiba ar levodopu,
papildinatas blakusparadibas, ieklaujot blakusparadibu “nemierigo kaju sindroms”.
Papildinatas blakusparadibas, ieklaujot blakusparadibu “reibonis”, noradits
bridinajums nevadit transportlidzekli un nestradat ar iekartam iesp&jama reibona
un miegainibas dél.

10-0041 | Adacel suspensija injekcijam Vaccinum diphtheriae, | Sanofi Pasteur S.A., | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
tetani, pertussis sine Francija 5.1. apakSpunkta pievienoti kiinisko pé&fijumu dati par antivielu persistenci un
cellulis ex elementis imunogenitate péc atkartotas vakcinacijas. 4.2. apakSpunkta pievienota papildus
praeparatum, antigeni- informacija par lietoSanu revakcinacijas gadijumos. 4.8. apakSpunkta papildinatas
0(-is) minutum, blakusparadibas- nogurums, asténija, drebuli.
adsorbatum

06-0048 | Inspra 25 mg; 50 mg apvalkotas Eplerenonum Pfizer Europe MA iesniegti dati par ATGADINAJUMA pétijumu, kura primarais mérkis bija Eplerona

06-0049 | tablets EEIG, Lielbritanija ietekmes novértésana ( papildus standartterapjai) uz kardiovaskularo mirstiou un

saslimstibu pacientiem ar akditu miokarda infarktu, kad terapija uzsakta pirmo 24
stundu laika ( vélams pirmajas 12 stundas) péc simtomu paradisanas.

10-0153 | Ulprix 20 mg zamas $kistoSas Pantoprazolum Glenmark Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem
tabletes Pharmaceuticals un Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem (EMEA/

s.r.0., Cehija PRAC/450903/2015) protonu stkna inhibitorus saturo$am zalém. Pievienota
blakusparadiba -subakiita adas sarkana vilkéde, zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
ieklauts bridinajums par $is blakusparadibas raSanas iespéjamo risku. Zalu
apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba -flatulence.

96-0596 | Bactrim 40 mg/8 mg/ml sirups Sulfamethoxazolum, Roche Latvija SIA, | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Trimethoprimum Latvija leklauts bridinajums par papildus devas lietoSanu pacientiem, kuriem tiek

veikta hemodialize un informacija, ka pacientiem, kuriem veic peritonealo
dializi, zalu lietoS8ana nav ieteicama. Pievienoti bridinajumi par infiltratiem
plausas, ietekmi uz nieru darbibu, ilgstoSu lietoSanu. Pievienota mijiedarbiba
ar lamivudinu, informacija, ka lietoSana ar paklitakselu vai amiodaronu nav
ieteicama, un bridinajums par lietoSanu ar mielosupresivam un nefrotoksiskam
zalem. Papildinatas blakusparadibas - vaskultti, ka arf pievienots atsevisku
blakusparadibu apraksts, dazam blakusparadibam mainits sastopamibas
biezums. Papildinata mikroorganismu jutiguma tabula.

15-0184 | Magnesium Diasporal 400 mg Magnesium Protina Atjaunota droSuma informacija saskana ar otra vilna proceddras laika sniegtajiem
pulveris iek$Kigi lietojama Skiduma Pharmazeutische komentariem. LietoSanas instrukcijas 1. punkta aktiva viela magnija citrats labots
pagatavoSanai GmbH, Vacija uz magniju; precizéti magnija deficita raSanas iemesli; tiek pievienots arstésanas

ilguma laika limits - 1 ménesis.

96-0149 | Depakine 57,64 mg/ml sirups Natrii valproas Sanofi-aventis Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

96-0286 | Depakine Chrono 300 mg; 500 mg Latvia SIA, Latvija leklauts bridinajums par krampju bieZuma un smaguma pastiprinasanos.

96-0324 | ilgstosas darbibas tabletes Acidum valproicum,

Natrii valproas
07-0111 | Bicalutamid Actavis 150 mg; 50 mg | Bicalutamidum Actavis Group PTC | Papildinata droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Casodex. 4.1.
07-0110 | apvalkotas tabletes eht., Tslande apakspunkta pievienota terapetiska indikacija- Bicalutamid Actavis 150 mg ir

paredzéts pacientiem ar lokalu progreséjosu prostatas vézi bez metastazem,
kuriem mediciniska kastracija vai cita mediciniska iejauk$anas nav iespéjama vai
nav piemérojama. 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par fotosensitivitates
reakcijam. 4.6. apakSpunkta pievienota informacija, ka bikalutamids ir
kontrindicéts béma baroSanas ar krti perioda. 5.1. apakSpunkta papildinatas
farmakodinamiskas TpaSibas. 5.2. apakpunkta papildinatas farmakoinétiskas
Tpasibas.




07-0308

07-0307

Priorix-Tetra pulveris un
8Kidinatajs injekciju kiduma
pagatavoSanai pilnglircé

injekciju Skiduma pagatavoSanai

Virus morbilli (stirps
Schwarzi), vivum,
attenuatum, Virus
parotitidis epidemici,
vivum, attenuatum,
Virus rubellae, vivum,
attenuatum, Virus
varicellae, vivum,
attenuatum

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauta informacija, ka Priorix-Tetra var ievadtt vienlaikus ar B serogrupas
meningokoku vakcinu (MenB); A, C, W-135 un Y serogrupu konjugata vakcinu
(MenACWY); C serogrupas meningokoku konjugata vakcinu (MenC) un

vienlaikus ar 10-valento pneimokoku konjugata vakcinu.

05-0444

Vitamin C Sopharma 100 mg/ml
Skidums injekcijam

Acidum ascorbicum

BRIZ SIA, Latvija

Atjaunota kiiniska un nekiiniska dokumentacija. Precizétas indikacijas.
Bija:Vitamin C Sopharma $kidums injekcijam tiek ievadits parenterali smagas
askorbinskabes deficita gadijumos vai ar gadijumos, kad uzstk$anas péc
iekSkigas lietoSanas ir apSaubama. Vitamin C Sopharma lieto sekojoSos
gadijumos: smaga askorbinskabes deficita (cingas) arstéSanai un profilaksei un
idiopatiskas methemoglobinémijas arstéSanai;ka papildus terapiju situacijas un
arstéjot slimibas, kad ir palielinata nepiecieS$amiba péc askorbinskabes: smagas
virusu un bakterialas infekcijas, kunga — zarnu trakta slimibas (ilgstosa caureja,
peptiskas ¢las), tai skaita kirurgisko operaciju laika (gastrektomija, zamu
rezekcija), smagas traumas, apdegumi, audzéji, hemodialize, hipertireoidisms,
alkoholisms.

Bis: Vitamin C Sopharma $kidumu injekcijai/infazijai lieto skorbuta (cingas)
arstéSanai un askorbinskabes trokuma profilaksei, kad iek$kiga lietoSana nav
iespéjama vai uzstikSanas péc iekSkigas lietoSanas ir nepietiekama.

02-0147

Hypnogen 10 mg apvalkotas
tabletes

Zolpidemi tartras

Zentiva, k.s., Cehija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauta mijiedarbiba ar asinszali, ieklautas jaunas blakusparadibas- eiforisks
garastavoklis, parestézija, trice, neskaidra redze, redzes traucéjumi, éstgribas
traucgjumi, artralgija, mialgija, muskulu spazmas, sapes kakla.

00-0042
00-0043

Orfarin 3 mg; 5 mg tabletes

Warfarinum natricum

Orion Corporation,
Somija

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem
péc Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas ieteikumiem. Zalu apraksta
4.5. apakSpunkta pievienota informacija par klindamicina ietekmi uz varfarinu;
4.8. apakSpunkts papildinats ar informaciju par vielmainas un uztures traucgjumu
blakusparadibam - kalcifilaksi.

06-0261
06-0263
06-0264

Requip-Modutab 2 mg; 4 mg; 8 mg
ilgsto$as darbibas tabletes

Ropinirolum

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta blakusparadibai “PékSna iemigSana” mainits
sastopamibas biezums no “Retak” uz “Biezi". LietoSanas instrukcija saskanota ar
za|u aprakstu.

93-0438
00-0449

Sirdalud 2 mg; 4 mg tabletes

Tizanidinum

Novartis Finland Oy,
Somija

leklauta droSuma informacija par paaugstinatas jufibas reakciju risku; papildinatas
blakusparadibas, noradot pécregistracijas perioda novérotas nevélamas
blakusparadibas: imlinas sistémas traucejumus-paaugstinatas jutibas reakcijas,
ieskaitot anafilaksi, angioedému, natreni; adas un zemadas bojajumus- izsitumus,
eritému, niezi, dermatitu ar biezumu “nav zinami”. Precizéta un papildinata
informacija par fertilitati, gratniecibu un baro$anu ar krti.

13-0058

Actikerall 5 mg/100 mg/g uz adas
lietojams Skidums

Fluorouracilum, Acidum
salicylicum

Almirall Hermal
GmbH, Vacija

Zalu apraksta papildinata droSuma informacija. Papildinats 4.2. apakSpunkts,
noradot ka Actikerall nedrikst uzklat uz matainajiem adas apvidiem, jo tas var
izraisit matu salipSanu skartaja vieta. Ja jalieto uz matainiem adas apvidiem,
pirms Actikerall lietoSanas jaapsver iespéja tos noskt vai izmantot citu piemérotu
matu nonems$anas metodi. 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas-

biezi sanemti zinojumi par reakcijam zalu aplikacijas vietd; ja aplikacijas vieta
novéro asinodanu, terapija japartrauc lidz nevélama blakusparadiba pariet. 5.1.
apak$punkta pievienoti randomizéta paralélu grupu, daudzcentru pétijuma dati.
4.8. apak$punkta paildinatas blakusparadibas.

09-0036
09-0465
12-0105

Dironorm 10 mg/5 mg; 20 mg/10
mg; 20 mg/5 mg tabletes

Lisinoprilum,
Amlodipinum

Gedeon Richter
Plc., Ungarija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
4.5. apakSpunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar antihipertensiviem fidzekliem,
nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem un audu plazminogéna aktivatoriem. 4.8.
apak$punkta pievienotas blakusparadiubas- halucinacijas un ozas traucéjumi.

15-0210
15-0213
15-0212
15-0211
15-0214

Triveram 10 mg/5 mg/5 mg; 20
mg/10 mg/10 mg; 20 mg/10 mg/5
mg; 20 mg/5 mg/5 mg; 40 mg/10
mg/10 mg tabletes

Atorvastatinum,
Perindoprili argininum,
Amlodipinum

Les Laboratoires
Servier, Francija

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem
zalu apraksta 4.4., 4.5. un 4.8. apakSpunkta. Pievienota informéacija, ka
amlodipinu nevar izvadrt dializes cela. leklauts bridindjums par mijiedarbibu
ar takrolimu un ciklosporinu. leklauts bridinajums par hipotensijas risku,
vienlaicigi lietojot klaritromicinu un amlodipinu, un bridinajums par takrolima
imena paaugstinaSanos asinTs, vienlaicigi lietojot ar amlodipinu. Pievienota
blakusparadiba - ekstrapiramidali trauc&jumi.

99-0924

Vasaprostan 20 micrograms
pulveris infaziju Skiduma
pagatavoSanai

Alprostadilum

UCB Pharma
GmbH, Vacija

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinata informacija zalu apraksta 4.2.; 4.3.; 4.4. apakSpunkta par alprostadila
lietoSanu pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, atbilsto$i aktualai hroniskas
nieru slimibas klasifikacijai, 4.9. apakSpunkta ieklauta informacija par arstésanu
pardozéSanas gadijuma.

15-0268

Ibustar Kids 200 mg/5 ml
suspensija ieksKigai lietoSanai

Ibuprofenum

Berlin-Chemie AG
(Menarini Group),
Vacija

Papildinata informéacija par lietoSanu pediatriskaja populacija; pievienots
bridinajums, ka dehidratétiem bérniem un pusaudziem pastav nieru bojajumu
risks.




Paral€li importetas zales

2016. gada junija un jalija izsniegtas atlaujas paraléli importéto zalu izplatiSanai

Zalu
Registracijas LSy
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais N I Y Farmakoterapeitiska ATK Registracijas Paralélais IzplatiSanas valsts
’ . apliecibas ipasnieks, y . e o
dozéjums nosaukums valsts grupa kods numurs importéetajs nosacijumi | (valsts, no
kuras zales
piegada)
Enelbin 100 Retard 100 mg Naftidrofuryli Zentiva, k.s., Cehija periférisks CO04AX21 | 1000700 SIA Magnum Pr. Cehija
ilgstosas darbibas tabletes oxalas vazodilatators Medical
Trittico AC 150 mg ilgsto$as Trazodoni Aziende Chimiche antidepresants NO6AX05 | 1000701 SIA ABC Pr. Rumanija
darbibas tabletes N20 hydrochloridum Riunite Angelini pharma
Francesco -
ACRAF.SpA,
Italija
Piascledine 300 cietas Glycinis maxis Laboratoires pretiekaisuma MO1AX 1000702 SIA Magnum Bez receptes | Cehija
kapsulas N30 oleum, Perseae  |Expanscience, lidzeklis Medical
gratissimae oleum |Francija
Rispolept 1 mg/ml $kidums Risperidonum Janssen antipsihotisks lidzeklis | NO5AX08 | 1000703 SIA Elpis Pr. Rumanija
iekSkigai lietoSanai Pharmaceutica N.V.,
Belgija
Tracrium 10 mg/ml $kidums Atracurii besilas  |Glaxo Group Ltd., miorelaksants MO3AC04 | 1000704 SIA Elpis Pr. Bulgarija
injekcijam Lielbritanija
Cinie 100 tabletes N6 Sumatriptanum Zentiva a.s., Slovakija | pretmigrénas lidzeklis | N0O2CC01 | 1000705 SIA Elpis Pr. Slovakija
Elocom 1 mg/g kréms 15 ¢ Mometasoni Merck Sharp & kortikosteroids D07AC13 | 1000706 SIA Magnum Pr. Rumanija
furoas Dohme Romania S.r.l.,| idzeklis Medical
Rumanija
Nizoral pretblaugznu S$ampiins | Ketoconazolum McNeil Products pretsénidu lidzeklis D01AC08 | 1000707 SIA Elpis Bez receptes | Lielbritanija
60 ml Limited, Lielbritanija
Ultravist 300 $kidums lopromidum Bayer Pharma AG, diagnostisks lidzeklis | VOBABO5 | 1000708 UAB Pr. Polija
injekcijam Vacija Adeofarma
Ultravist 370 $kidums lopromidum Bayer Pharma AG, diagnostisks lidzeklis | VO8ABO05 | 1000709 UAB Pr. Polija
injekcijam Vacija Adeofarma
2016. gada junija un julija apturetas atlaujas paral€li import&to zalu izplatiSanai
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais Registracijas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Paraléelais Izplati$anas
dozéjums nosaukums Tpasnieks, valsts grupa ’ numurs importétajs | nosacijumi
Lucetam 400 mg apvalkotas | Piracetamum Egis Pharmaceuticals nootrops lidzeklis N06BX03 1000250 SIA Elpis Pr.
tabletes N60 PLC, Ungarija
Fragmin 2500 SV (anti- Dalteparinum natricum Pfizer Europe MA EEIG, | antitrombotisks lidzeklis BO1AB04 1000545 SIA Elpis Pr.
Xa)/0,2 ml 8kidums injekcijam Lielbritanija
pilnslircé N10
Nimesil 100 mg granulas Nimesulidum Laboratori Guidotti nesteroids pretiekaisuma | MO1AX17 1000146 SIA Scandic Pr.
iekskigi lietojamas S.p.A, ltalija lidzeklis Pharma
suspensijas pagatavoSanai
Novynette apvalkotas tabletes | Desogestrelum, Sandoz A/S, Danija pretapauglo$anas lidzeklis | GO3AA09 1000190 SIA Scandic Pr.
Ethinylestradiolum Pharma
Regulon 150 mikrogrami/30 | Desogestrelum, Gedeon Richter Plc., pretapauglo$anas lidzeklis | GO3AA09 1000235 SIA Scandic Pr.
mikrogrami apvalkotas Ethinylestradiolum Ungarija Pharma
tabletes
Xanax 0,5 mg tabletes Alprazolamum Pfizer Europe MA EEIG, | anksiofitisks dzeklis NO5BA12 1000336 SIA Elpis Pr.lll
Lielbritanija
2016. gada junija, julija un augusta anul@tas atlaujas paraléli import&to zalu izplatiSanai
Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais Registracijas apliecibas Farmakoterapeitiska ATK kods Registracijas Paralélais | IzplatiSanas
dozéjums nosaukums Tpasnieks, valsts grupa ’ numurs importétajs | nosacijumi
Norvasc 5 mg tabletes N30 Amlodipinum Pfizer Europe MA EEIG, | kalcija kanalu blokators C08CA01 1000211 SIA Scandic Pr.
Lielbritanija Pharma
Sortis 10 10 mg apvalkotas Atorvastatinum Pfizer Europe MA EEIG, | hipolipidémizgjoss fidzeklis | C10AA05 | 1000219 SIA Scandic Pr.
tabletes N30 Lielbritanija Pharma
Sortis 20 20 mg apvalkotas Atorvastatinum Pfizer Europe MA EEIG, | hipolipidémiz&joss lidzeklis | C10AA05 | 1000220 SIA Scandic Pr.
tabletes N30 Lielbritanija Pharma
Motilium 10 mg apvalkotas Domperidonum Johnson & Johnson prokinétisks lidzeklis AO3FA03 1000303 SIA Scandic Pr.
tabletes N30 D.0.0., Slovénija Pharma
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Zyrtec 10 mg apvalkotas Cetirizini UCB Pharma GmbH, prethistamina lidzeklis ROBAEO07 1000314 SIA Scandic Pr.
tabletes N30 dihydrochloridum Austrija, Austrija Pharma
Gyno-Pevaryl 150 mg pesariji | Econazoli nitras Janssen -Cilag Kit, pretséniSu fidzeklis GO1AF05 | 1000327 SIA Elpis Pr.
N3 Ungarija
Zyrtec 10 mg apvalkotas Cetirizini Vedim, Polija prethistamina lidzeklis RO6AEQ7 1000561 SIA Scandic Pr.
tabletes N10 dihydrochloridum Pharma
Estrofem 2 mg apvalkotas Estradiolum Novo Nordisk A/S, estrogéns fidzeklis GO3CA03 | 1000422 AS Recipe Pr.
tabletes N28 Danija Plus
Rovamycine 1.500.000 SV Spiramycinum Sanofi-aventis Latvia antibiotisks fidzeklis JO1FA02 1000031 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes N12 SIA, Latvija
Solian 400 mg apvalkotas Amisulpridum Sanofi-aventis Latvia antipsihotisks lidzeklis NO5AL05 1000144 SIA Elpis Pr.
tabletes N30 SIA, Latvija
Sevorane inhalacijas tvaiki, Sevofluranum AbbVie Ltd., Lielbritanija | visparéjas anestézijas NO1AB0O8 | 1000155 SIA Elpis Pr.ll stac.
Skidrums N1 lidzeklis
Diphereline SR 11,25 mg Triptorelinum Ipsen Pharma SAS, gonadotropinu atbrivojosa | LO2AE04 1000163 SIA Elpis Pr.
pulveris un $kidinatajs Francija hormona analogi
ilgstosas darbibas injekciju
suspensijas pagatavoSanai N1
Diphereline SR 3,75 mg Triptorelinum Ipsen Pharma SAS, gonadotropinu atbrivojosa | LO2AEO4 1000164 SIA Elpis Pr.
pulveris un $kidinatajs Francija hormona analogi
ilgstosas darbibas injekciju
suspensijas pagatavo$anai N1
Kreon 25000 zarnas $Kistodas | Pancreatis pulvis Abbott Arzneimittel enzimu preparats A09AA02 1000261 SIA Elpis Pr.
cietas kapsulas N50 GmbH, Vacija
Augmentin 500 mg/125 mg Amoxicillinum, Acidum | GlaxoSmithKline Latvia | antibiotisks lidzeklis JO1CR02 1000320 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes N14 clavulanicum SIA, Latvija
Salofalk 500 mg zarnas Mesalazinum Dr. Falk Pharma GmbH, | gastroenterologisks AO7EC02 | 1000489 SIA Elpis Pr.
Skistosas tabletes N50 Vacija lidzeklis
Cinie 100 tabletes Sumatriptanum Zentiva, k.s., Cehija pretmigrénas fidzeklis N02CC01 1000567 SIA Strauts Pr.
Pharma
Sevorane inhalacijas tvaiki, Sevofluranum AbbVie Ltd., Lielbritanija | visparéjas anestézijas NO1ABO8 | 1000145 SIA Scandic Pr.ll stac.
Skidrums lidzeklis Pharma
Nasonex 50 mikrogrami/deva | Mometasoni furoas Schering-Plough Ltd., pretiesnu fidzeklis RO1AD09 | 1000160 SIA Scandic Pr.
deguna aerosols, suspensija Lielbritanija Pharma
Diphereline SR 11,25 mg Triptorelinum Beaufour Ipsen Pharma, | gonadotropinu atbrivojosa | LO2AE04 1000165 SIA Scandic Pr.
pulveris un $kidinatajs Francija hormona analogi Pharma
ilgstosas darbibas injekciju
suspensijas pagatavosanai
Magne B6 48 mg/5 mg Magnesii lactas, Sanofi - aventis France, | magnija preparats A12CC06 | 1000172 SIA Scandic Bez
apvalkotas tabletes Pyridoxini Francija Pharma receptes
hydrochloridum
Nasonex 50 mikrogrami/deva | Mometasoni furoas MSD Sharp & Dohme pretiesnu fidzeklis, RO1AD09 | 1000246 SIA Scandic Pr.
deguna aerosols, suspensija GmbH, Vacija kortikosteroids Pharma
Diane - 35 apvalkotas tabletes | Cyproteroni acetas, Bayer Pharma AG, hormonals fidzeklis GO3HBO1 1000313 SIA Scandic Pr.
Ethinylestradiolum Vacija Pharma
Ketanov 10 mg apvalkotas Ketorolaci S.C. Terapia S.A,, nesteroids pretiekaisuma | MO1AB15 | 1000601 SIA Strauts Pr.
tabletes trometamolum Rumanija lidzeklis Pharma
Detralex 500 mg apvalkotas Diosminum, Les Laboratoires Servier, | vazoprotektors CO05CA53 | 1000234 SIA Bez
tabletes Hesperidinum Francija Jelgavfarm receptes
Augmentin 875 mg/125 mg Amoxicillinum, Acidum | Beecham Group Plc, antibiotisks dzeklis JO1CR02 1000447 SIA Magnum | Pr.
apvalkotas tabletes clavulanicum Lielbritanija Medical
Aicinam pieteikties izdevuma “Cito!” elektroniskas versijas sanemsanai!
Sttiet savu pieprasijumu uz Cito@zva.gov.lv un noradiet elektroniska pasta adresi,
kur turpmak vélaties sanemt izdevumu.
Zalu valsts agentiiras izdevums.
Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas aplieciba: M000386.
Redakcijas kolégija: Dita Okmane (redaktore), Dr. Zane Neikena (mediciniska redaktore).
Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Katrina Rutka. Metiens 1400. Iznak reizi trijos ménes$os. RNATIONAL So
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