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Sen zinamas zales —
jaunas perspektivas

Dr. Dina Apele-Freimane
Paula Stradina Kliniskas universitates
slimnicas Mates un berna klinikas
Jjaundzimuso intensivas terapijas un
apriipes nodalas arste,

Eiropas Zalu agentiiras Pediatrijas
komitejas (PDCO) locekle

Viena no aktualajam misdienu medicinas problémam ir
daudzas bérniem domatas zales, kas joprojam nav oficiali
apstiprinatas lietoSanai konkrétai indikacijai vai vecuma grupai.
Par to jau kadu laiku runa Atlantijas okeana abas pusés — Eiropas
Savieniba (ES) un ASV. Biezi vien vecas, labi zinamas zales, kas
tiek lietotas jau desmitiem gadu, ir icklautas terapijas vadlinijas, un
tadel arsti nereti pat nesp&j iedomaties, ka preparats patiesiba nav
oficiali apstiprinats lietoSanai b&érniem. Visdramatiskaka aina ir
neonatologija, jo vairums jaundzimusSiem domatas zales joprojam
nav oficiali apstiprinatas lietosanai $aja vecuma grupa. Japrecizg,
ka zalu off-label lictoSana jeb lietoSana arpus apstiprinatam
indikacijam vai vecuma grupam nenozimé nepareizu, nelegalu,
kontrindicétu vai eksperimentalu lictoSanu. Iemesls zalu
lietoSanai arpus apstiprinatam indikacijam vai vecuma grupam
ir nepiecieSamiba nodro§inat pacientam atbilstoSu arstéSanu ari
tad, kad oficiali registrétas zales konkrétai indikacijai vai vecuma
grupai nav pieejamas.

Ideali butu, ja, ordingjot zales, misu izvéle vienmer tiktu
balstita uz labako pieejamo evidenci. Tadel, parakstot pacientam
zales arpus apstiprinatam indikacijam vai vecuma grupam,
biezi rodas jautagjums — vai misu izvEléta terapija atbilst uz
pieradijumiem balstitai kltniskai praksei? Tris galvenie jautajumi,
kas tiek uzdoti pirms jebkuru zalu lictosanas, ir

1) Vai zales ir efektivas?

2) Vai zales ir drosas?

3) Kada ir optimala deva un ievadiSanas veids?

Sie ir jautdgjumi, uz kuriem tiek sniegtas vispusigas, uz
datiem balstitas atbildes pirms jebkuru jaunu zalu registré$anas
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un nonaksanas tirgli. Tacu situacija ar zalem, kas tiek lietotas
arpus apstiprinatam indikacijam un vecuma grupam, biezi ir
neskaidra. Uz jautdjumu, vai §Ts zales ir efektivas, atbilde ir:
parsvara, ja. Tiesi tadel jau tas tiek lietotas, kaut arT nav oficiali
registrétas mérkindikacijai vai vecuma grupai. Turklat biezi vien
tiek public@ti arT dazada méroga klmiskie petjjumi, kas konkréta
gadijuma lielaka vai mazaka méra apstiprina zalu lietoSanas
efektivitati. Tacu jaatzimé, ka vairuma gadijumu Sie pétfjumi
neatbilst misdienu zalu registracijai izvirzitajam prasibam un
krit€rijiem galvenokart tadel, ka pieejamo pétljumu dizains ir
nepilnigs un nesniedz atbildes uz visiem jautajumiem.

Lielaka probléma ir zalu drosums. Ja islaika droSuma profils
plasi lietotam zalém parasti ir samera labi izpgtits, tad ilglaika
drosuma informacijas, kas ir TpaSi nozimiga jaunaka vecuma
bérniem, parasti trikst vai ta ir ierobezota. Nevélamas blaknes, kas
tiek noverotas driz pec zalu ievadiSanas, parasti tiek registrétas,
bet ilglaika droSuma uzraudziba, kas ilgst l1dz pat diviem gadiem,
ir dargs un laikietilpigs process, tadé] ilglaika uzraudziba daudz
retak tiek ieklauta voluntaru klinisko p&tijumu protokola. Tresais
un visproblematiskakais jautajums ir vecumam piemérota zalu
forma un devu ieteikumi. Pirmkart, devu ieteikumi $adam zalém
balstiti tikai uz viet§jo klinisko pieredzi, tade] ieteikta deva
var butiski atSkirties ne vien dazadas valstis, bet pat atseviskas
klinikas vienas valsts ietvaros. Spilgts piemérs ir neonatologija
ieteikta fentanila deva. Vairuma ES valstu jaundzimusiem ieteikta
piesatinosa fentanila deva ir 0,5 — 3 pg/kg un uzturosa deva 0,5 —
3 pg/kg/h, ASV ieteiktas devas ir attiecigi 1 — 2 pg/kg un 0,5 — 1
ng/kg/h, bet Australijas un Jaunzélandes neonatalo zalu protokls
paredz 0,5 — 5 pg/kg un 0,5 — 3 pg/kg/h. Varétu jautat, kadel
gan me&s nevaram turpinat lietot tas devas, kuras misu valstT
vai klinika ir apstiprinatas un atzitas par pareizam? Atbilde —
fentanila, tapat ka daudzu citu opioidu, doz€sana tiek veikta, devu
individuali titrgjot atbilstosi kltniskai atbildreakcijai, tadel bitiski
definét mazako efektivo un lielako droSo devu, lai nodroSinatu
arstéSanas saksanu ar mazako efektivo devu, kas tiek palielinata
tikai tad, ja nepieciesams, tadejadi izvairoties no nepamatoti lielas
opioidu devas ievadiSanas. Jebkura gadijuma lielas ieteikto devu
atskiribas dazadu valstu terapeitiskas vadlinijas liecina, ka triikst
datu vienotu dozesanas ieteikumu izstradei un ievieSanai. Otrkart,
probléma, kas rada nopietnu ar devu aprékinasanu un ievadisanu
saistitu risku, ir vecumam atbilstosu zalu formu nepieejamiba.
TableSu smalcinaSana un vairakkartiga pieaugusiem paredzeto
zalu stipruma atskaidiSana biitiski paaugstina iesp&jamo dozeésanas
un administréanas kltdu risku.

Atbilstosas kvalitates datu trikums daudzam pediatrija plasi
lietotam zalém nereti rada arstam terapeitisku dilemmu, ka art
veicina ar pieradijumiem nepamatotu apgalvojumu un spekulaciju
raSanos. Viens no veidiem, ka Sobrid iesp&jams “legalizet” zales,
kas jau ilgstosi tiek lietotas arpus apstiprinatam indikacijam
vai vecuma grupam, ir pediatrija lietojamo zalu registracijas
procediira (Paediatric Use Marketing Authorisation) jeb PUMA.
ST procediira attiecinama tikai uz patentbrivam plasi lietotam
zalem. PUMA paredzg&ta beérnu indikaciju un vecumam atbilstosu
zalu formu izp@tei un registracijai. Procedliras mérkis ir radit
trikstosos un apkopot esoSos farmakokingtikas, efektivitates
un droSuma datus, ka arT nodro$inat vecumam atbilstosas zalu
formas pieejamibu. Lai saktu PUMA, nepiecieSams Pediatriskas
izpetes planu (Paediatric Investigation Plan) iesniegt Eiropas
Zalu agenturas Pediatrijas komiteja.

Lai gan PUMA pétijumu finanséSanai paredzeti Eiropas
Komisijas (EK) fondu Iidzekli (FP7 projektu finansé$anas
ietvaros), diemzel farmacijas uzpémumi lidz S§im nav paudusi
lielu interesi par ar patentbrivu plasi lietotu zalu izp&ti beérniem,
tade] So projektu attistitaji galvenokart ir konsorciji, ko veido

akadémisko un klinisko aprindu parstavji. PUMA projektu
izstrade ir komplicéta, jo planotajam pétifjumam jasniedz atbildes
tieSi uz prioritari konkrétam lidzeklim definétiem jautajumiem.
Bet manevrésanas iesp&jas pétijuma protokola ietvaros butiski
ierobezo likumi. Pastav gadijumi, kad jareékinas, ka zinatniskais
mérkis var butiski atSkirties no ta, kas tradicionali tiek izvirzits
registracijai paredz&tu zalu izpétei. Pieméram, specifiska
situacija var veidoties plasi lietotu zalu gadijuma, kad petjjuma
mérkis nav noskaidrot zalu efektivitati, droSumu vai apstiprinat
devu ieteikumus, bet gan vertét pastavosas arstnieciskas pieejas
efektivitati.

Sadas situacijas piemérs ir PUMA projekts, kas tika iesniegts,
lai vertétu dopamina lietoSanu simptomatiskas hipotensijas
arstéSanai priekslaikus dzimuSiem jaundzimuSiem. Dopamina
inotropiska efektivitate ir pieradita, devas apstiprinatas un
droSuma profils zinams, tacu joprojam triikst vienota viedokla, vai
dzili neizn€satiem jaundzimusSiem (extremely low gestational age
neonates) simptomatiska hipotensija bez papildu simptomiem,
kas noraditu uz traucétu hemodinamiku, biitu jaarsteé ar
inotropiskam zalém. Hipotensijas etiologija un patofiziologija
ir atskiriga dzili neizn@satiem jaundzimuSiem un vecakiem
bérniem, ieskaitot izn€satus jaundzimusos. Dzili neizn€satiem
jaundzimusSiem atskiriba no citam vecuma grupam hipotensija
primari saistita ar organu sist€mu un receptoru nenobriedumu.
Tade] sis PUMA projekts tika apstiprinats, lai noskaidrotu,
vai dopamina lietoSana simptomatiskas hipotensijas arstésanai
dzili neiznésatiem jaundzimuSiem sniedz ilglaika terapeitisko
ieguvumu, fokusgjoties tie$i uz bérna neirologisko attistibu lidz
divu gadu vecumam. Projekta ietvaros paredz&ts arT nodrosinat
jaundzimu$iem un zidainiem piemérota zalu stipruma 75 mg/
ml pieejamibu tirgii. Sobrid nav vienotu kritériju hipotensijas
definéSanai priekSlaikus dzimuSiem jaundzimusSiem, turklat
neonatologi dazadas valstts izmanto dazadus asinsspiediena
references diapazonus, kas balstiti uz dzimsanas svaru, gestacijas
vecumu un postnatalo vecumu. Tade] §T1 projekta pievienota
vertiba, neapSaubami, ir iesp&ja nakotné harmonizet terapeitiskas
vadlinijas un validét vienotus kriterijus hipotensijas definésanai
neiznésatiem jaundzimusiem.

PUMA projekti ir specifiski, jo projekts var ietvert gan realus
kliniskos pé&tjumus, gan modeléSanas un ekstrapolacijas pieeju
jau pastavosu datu izmantosanai. Sada pieeja tika izmantota FP7
atbalstitiem PUMA projektiem morfina un fentanila izp&tei, kad
kltniskais pétfjums tika apstiprinats jaundzimuSiem Iidz viena
ménesa vecumam, tau devu ieteikumi vecuma grupa no ménesa
lidz divu gadu vecumam tiks izstradati, veicot model&Sanas un
ekstrapolacijas pétijumu, izmantojot jau ieprieks publicEtos
datus.

Diemzel Sis process noris leénak, neka iepriek$ planots.
Viens no iemesliem ir nepietickama informacijas aprite un
vaja komunikacija starp ES institlicijam un potencialiem
projektu iesniedz€jiem — akadeémijas un zinatnes parstavjiem un
praktiz&joSiem nozaru specialistiem. Ipasi vaja ir komunikacija
ar arstiem, zinatniekiem un docétajiem. Sobrid, no vienas
puses, ir vajadziba pec pétljumiem, ir pieejama informacija
par galvenajam aktualitatém un iesp&ja iegiit ES finansgjumu
petljumu veikSanai, tacu, no otras puses, s1informacija nesasniedz
adresatu pietiekami efektivi, tadel PUMA pieteikumu joprojam ir
maz. Jau saktie PUMA projekti pierada, ka $adi pétfjumi ir loti
nepiecieSami un, galvenais, veicami, veidojot daudznacionalas
komandas, apvienojot dazadu profilu specialistus un apgiistot
EK fondu lidzeklus. Sobrid jau apstiprinati un sakti vairaki
FP7 finanséti pétijumi tadam beérniem plasi lietotam zalem ka
morfins, fentanils (www.neoopioid.eu), dopamins (www.hip-
trial.com), dobutamins, furosemids, klonidins un citi. Ipasi
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gribetos izcelt PUMA pétijumu, kur§ sakts, lai ieglitu datus, kas
pamatotu klonidina apstiprinasanu izmantoSanai ka sedativu
lidzekli intensivas terapijas (IT) nodalas, ieskaitot jaundzimuso
IT nodalas. Klonidins jau ilgstosi kliniska praks€ izmantots
par sedativu lidzekli bérnu un pieauguso IT nodalas, kaut gan
oficiali ES wvalstis tas registréts tikai hipertensijas arst€Sanai.
Mingétais petfjums ir unikals ne tikai tadel, ka beidzot tiks iegtti
nepiecieSamie dati, lai klonidinu oficiali registrétu par sedativu
lidzekli un nodrosinatu §im nolikam piemérotas zalu formas
pieejamibu (Sobrid, lai nodrosinatu klonidina infuziju vienam IT
pacientam, nepiecieSams lidz pat 20 ampulam), bet arT tadel, ka
Sis ir pirmais Iidzeklis, kas vispirms tiks “legalizéts” lietoSanai
bérniem, jo arT pieaugusiem klonidina izmantoSana sedacijai
Sobrid nav oficiali apstiprinata.

Nobeiguma gribétu uzsvert, ka zalu lietoSana arpus
apstiprinatam indikacijam un vecuma grupam jebkura gadijjuma
saisttta ar palielinatu risku. Tadu zalu, kas tiek lietotas beérniem,
lai gan nav pieejami misdienu prasibam atbilstosi efektivitates
un drosuma dati, ka arT uz pieradijumiem balstiti devu ieteikumi,
ir loti daudz. Informaciju par patentbrivam zalém, kas joprojam

ZVA aktuali

tiek lietotas arpus apstiprinatam indikacijam un vecuma grupam,
var ieglt Eiropas Zalu agentiiras majaslapa: http://www.ema.
europa.eu (atverot sadalu Human Regulatory — Paediatric
Medicine — Supporting Information — Paediatric Needs). Ta ka
petfjumi berniem ir dargi un komplicéti, visu sarakstos icklauto
lidzeklu izpétei iespgjams piesaistit EK fondu Iidzeklus (FP7
ietvaros). Informacija par §Tm zalém tiek regulari atjauninata
un aktualiz8ta. Ikviens arsts var iesniegt savus komentarus un
priekslikumus, ar kadam zalém saraksts biitu japapildina un kadu
datu konkrétajam lidzeklim triikst. Jau Sobrid zinams, ka PUMA
projektu Tstenosana galvenokart iesp&ama, tikai apvienojoties
daudznacionalam un starpdisciplinaram komandam. Latvijas
iesaistiSanas un ieguldijums PUMA projektu attistiba arT varétu
bit loti nozimigs, tikai pasiem jabit nedaudz aktivakiem.
Latvijas arsti un zinatnieki laipni aicinati izteikt savu viedokli
un priekslikumus, rakstot Zalu valsts agenttrai, e-pasts: dina.
apele@zva.gov.lv ar noradi “Pediatrija”. Savukart informaciju par
aktualiem un planotiem pétljumiem pediatrija Eiropa var iegut
Eiropas Zalu agenttiras Pediatrijas pétijumu Enpr-EMA datubaze
http://enprema.ema.europa.eu/enprema/.

Vai viss, ko daram onkologija, patieSam

atmaksajas?

Dace Baltina,

Dr. habil. med., Rigas Austrumu
kliniskas universitates slimnicas
galvena onkologe,

RSU asocieta profesore

Pedgjos gados arvien biezak tiek publicéti raksti, kuros
analizEtas lietotas v&za arst€Sanas izmaksas un jéga, Ipasi
pacientiem, kam ir plasi izplatits metastatisks audzgjs, kurs
turpina progresét arm uz ta sauktds modernas terapijas fona.
Piekritu viedoklim, ka medicina nedrikst pretstatit vecas un
jaunas zales — tas vai nu ir, vai nav efektivas. Amerikas Kliniskas
onkologijas biedriba (ASCO) jau vairakus gadus péc Kkartas
publisko savu viedokli par tam v&za arst€Sanas metodeém, no
kuram biitu jégpilni atteikties.

P&édgjo gadu sasniegumi audzg€ju agrina diagnostika, izpratne
par slimibas patogenézi un arsté8anu, batiski palielinajusi
§1s slimibas radito finansialo slogu tiklab pacientiem un vigu
gimeném, ka ari sabiedribai kopuma.! ASV Kongresa BudZeta
komisija aprékinajusi, ka Iidz pat 30% v&za apripes izmaksu
tiek teréts nevajadzigiem izmeklgjumiem un procediiram, arstu
apmekl&jumiem, hospitaliz€Sanai un citiem pakalpojumiem,
kas pacienta veselibu bitiski neietekmé.? 2007. gada ASCO
nodibinaja Apripes izmaksu vertesanas komisiju (Cost of Care
Task Force), lai analiz€tu v&za arst€Sanas metozu ekonomisko
pamatojumu un klnisko jeégu.

2010. gada Jaunanglijas medicinas zurnala® tika publicéts
Dzeilzstounas (Galvestone, Teksasa, ASV) gimenes arsta Hovarda
Broudija (Howard Brody) aicinajums katram specialistam kritiski
novertét sava nozaré lietotas metodes, lai identificétu vismaz
piecas tadas, kas ir dargas un tiek plasi lietotas, neraugoties uz
pieradijumu trikumu par to efektivitati. Aicinagjumam atsaucas
arT Amerikas Kliniskas onkologijas biedriba, kuras vairak neka
200 locekli iesaistfjas rupigas literatiras studijas, péc kuram
tapa ieteikumi par v&za apriipes optimizaciju un izmaksu
mazinasanu.

Topa piecinieku onkologija (Top Five List in Oncology)*
nevajadz&tu uztvert par dogmu, jo var biit situacijas, kad arstgjosa
arsta viedoklis ir mingtai metodei labveligs vai arT pacients ir
kliniska pétijuma dalibnieks. Topa piecinieka ietilpst metodes, kas
ir dargas, plasi lietotas un neatbilst augsta Iimena pieradijumos
balstitam atzinumam. Tadgjadi ASCO iesaka:

1. Nelietot specifisko veza arstéSanu pacientiem ar solidiem
audzejiem, kuriem ir slikts visparéjais veselibas stavoklis
(ECOG* 3-4), nav bijusi parliecinoSa efektivitate no
ieprieks lietotam uz pieradijumiem balstitam metodem
(audzejs turpina progreset terapijas laika vai driz pec tas
pabeigianas), pacients neder iesaistei kliniska petijjuma
un nav stingras parliecibas, ka terapijas turpinasana
bus efektiva.

Iznémums ir pacienti, kuriem konstatétas konkrétas audzgja
biologiskas pazimes (piem&ram, mutacijas), kas var noradit
uz lielu varbitibu, ka piedavata terapija palidzes. Citkart
Siem pacientiem nodroS§inama atbilstoSa paliativa apriipe un
simptomatiska terapija.

2. Neveikt PET, CT wun kaulu scintigrafiju stadijas

* Eastern Cooperative Oncology Group
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Biatiska ir pacientes
izmekléSana.
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precizéSanai pacientiem ar agrinu prostatas vezi un

mazu metastazéSands risku, jo

e nav pieradits, ka Sie izmekl&jumi uzlabotu dziv-
ildzi;

e nav pieradits, ka Sie izmekl&jumi uzlabotu stadijas
noteik§anu zemas malignitates pakapes prostatas
audzgjiem (Tlc/T2a, PSA < 10 ng/ml, Glisona
indekss <= 6) ar mazu metastazgSanas risku;

e nevajadzigi izmekl&umi rada nevajadzigu slim-
nicka paklau$anu invazivam manipulacijam un
apstaroSanai, hiperdiagnostiku un pararsté§anu.

Neveikt PET, CT un kaulu scintigrafiju stadijas pre-

cizéSanai pacientem ar agrinu krits vezi un zemu

metastazeéSandas risku, jo

e nav pieradits, ka Sie izmekl&jumi uzlabotu dziv-
ildzi;

e nav pieradits, ka PET, CT un kaulu scintigrafija
uzlabotu stadiju noteik$anu asimptomatiskam pacien-
tém ar DCIS (in situ duktala karcinoma) un kliniski I
vai II stadiju (pacienteém ar kliniski III stadiju okulto
aknu un kaulu metastazu risks ir < 6%);

e vairuma gadfjumu $o izmekl&jumu rezultati ir viltus
pozitivi;

*  sentinelmezgla biopsijai un fizikalai izmekl€Sanai ir
lielaka vértiba par PET;

e pacientem par ar lielu III stadijas vai infiltr&josi
ickaisigu karcinomu PET iespjas diagnosticét
okultas metastazes ir tikai 10 — 21%;

e nevajadzigi  izmeklgjumi rada  nevajadzigu
slimnieka paklausanu invazivam manipulacijam un
apstaroSanai, hiperdiagnostiku un pararstéSanu.

Neveikt dinamiskus laboratoriskus (markieri) un vizua-

las diagnostikas izmeklejumus (PET, CT, kaulu scin-

tigrafija) asimptomatiskam pacientém, kuras sanémusas
arstniecisku (nevis paliativu) terapiju, jo

e audz&ju markieru noteikSanai kliniska jega ir
pieradita kolorektala véza gaitas verté$anai, tacu
kriits v&za gadijuma péc sapemtas adjuvantas
terapijas asimptomatiskam pacientém $adas taktikas
piemérosanai pozitivais guvums nav pieradits;

o pieradits, ka ari citi dinamiski izmeklgjumi (krasu
rentgenografija un védera US) neietekmé dzivildzi un
tadél netiek ieteikti rutinas dinamiskai novéro$anai
asimptomatiskam pacienteém;

e pagaidam nav bijusi prospektivi pétijumi, kas
pieraditu CA 15-3 un CA 27-29 nozimi agrina kriits
véza slimnie¢u dinamiska novéroSana;

e viltus pozitivi rezultati var nodarit kait€jumu,
paklaujot pacienti nevajadzigam invazivam pro-
cediiram un apstaroSanai, pararsté$anai un hiper-
diagnostikai.

stidzibu uzklausiSana un fizikala

Nelietot granulocitu rindas stimulejoSos faktorus

febrilas neitropénijas profilaksei, ja tas attistibas risks

ir mazaks par 20%, jo

*  ASCO vadlinijas paredz koloniju stimulgjoso faktoru
ordinaciju pacientém, kas sanem kimijterapiju tikai
tad, ja febrilas neitropénijas risks parsniedz 20% un
nav piemérojamas citas alternativas stimulEjosas
metodes;

e izp€mums ir pacientes, kam ir ar7 citi febrilo neitro-
péniju veicino§i faktori (vecums, blakusslimibas,
audzgja raksturliclumi).

Zinams, ka liclaka dala veselibas budzeta tick teréta dzives
pedgjos meéneSos,” un onkologiskas slimibas nav iznpémums.
Biezi vien péc pacientu vai piederigo liguma tiek piedavatas un
lietotas dargas manipulacijas, kaut arT pacients jau ir terminala
stadija un nereti slikta vispargja stavokli. Tadel tagad arvien
vairak tiek aktualizéta tieSi paliativas un labakas iesp&jamas
atbalsta terapijas nozime pacientiem ar nearstgjamiem audzgjiem
vai slikta vispargja stavokli.

Nakamos gados ASCO Apriipes izmaksu vértésanas komisija
ludza apméram 700 ASCO biedriem izteikties par iesp&jamiem
papildinajumiem un sanéma pavisam 115 priekslikumus, no
kuriem tika atlastti 11, un nobalsots par jauno topa piecinieku.®

Tadgjadi papildus jau ieprieksgjiem 2013. gada ASCO
izsludinaja nakamas piecas biezi lietotas metodes un procediiras,
no kuram biitu verts izvairities:

1.

Pacientiem, kuri sak kimijterapiju ar zemu
emetogeno potencialu, nedot tos antiemeétiskos
lidzeklus, kas paredzeti SkebinaSanas un vemS$anas
noverSanai pacientiem, kuri sanem augsti emetogénu
kimijterapiju:

e Sobrid pieejami loti efektivi emetogéni lidzekli
(pieméram NK, jeb neirokinina 1 receptoru
antagonisti — 1. diena aprepitants intravenozi, tad
lidz 3. dienai perorali + 5-HT, receptoru antagonists
tikai 1. diena + deksametazons no 1. lidz 3. vai
4. dienai), kas butiski salsina uzturéSanas laiku
slimnica un uzlabo dzives kvalitati. Tacu Sie lidzekli
ir loti dargi, un tiem ir zinamas blaknes, tadg] tos
vajadz@tu rezervet tikai gadijumiem, kad planota jau
iepriek$ zinama augsti emetogéna kimijterapija;

e pacientiem, kas sagpem ~me@reni emetogenu
kimijterapiju, piemeérota terapija ar palonosetronu
(vai granisetronu, vai ondansetronu) 1. diena un
deksametazonu no 1. Iidz 3. dienai;

e pacientiem, kuri sanpem zemas emetogenitates
kimijterapiju, piem&rota vemsanas un SkebinaSanas
profilakse ar 5-HT, receptoru antagonistiem;

*  pacientiem, kam skebinasanu un vemsanu neizdodas
mazinat ar 1&takiem lidzekliem, piclaujama dargako
antiemétisko Iidzek]u ordinacija.

Pacientem ar metastatisku kriits vezi nelietot kombineétu

(vairaku medikamentu) kimijterapiju, priekSroku

dodot monoterapijai, ja vien nav indikaciju straujam

terapeitiskam efektam, lai mazinatu audzéja raditos
simptomus:

* lai gan kombingta Kkimijterapija mazina audzgja
progresésanu uz it ka ilgaku laiku, salidzinot ar
monoterapiju, pagaidam nav pieradits, ka kombinéta
kimijterapija pagarinatu kop€jo dzivildzi;

* kombinéta Kkimijterapija bltu attaisnojama tikai
tajos gadijumos, kad nepiecieSams sasniegt strauju
terapeitisko efektu dzivibu apdraudosu vai mokosu
simptomu del;

e monoterapija mazina blaknu risku, uzlabo dzives
kvalitati un lauj sasniegt maksimalo efektivo
terapeitisko devu, bitiski neietekméjot dzivildzi;

e pagaidam metastatisks krits vezis joprojam
uzskatams par medikamentozi neizarst§jamu
slimibu, tadel loti riipigi jalidzsvaro potencialais
guvums ar iespg&jamam blakném;

e lai gan vairaku medikamentu vienlaiciga
kimijterapija ierosina biezakas atbildreakcijas,
straujaku audzgja regresiju un ilgaku bezprogresijas
dzivildzi, $ada taktika saistita ar lielaku toksiskuma
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risku, papildu izmaksam un bieZi ar nepiecieSamibu
mazinat medikamentu efektivo devu;

*  kombinéta kTmijterapija biitu rezervéjama pacientem,
kas iepriek§ Kkimijterapiju nav sapémuSas, kam
ir mokoSi simptomi visceralo metastazu dél, kad
nepiecieSams sasniegt atru terapeitisko efektu
(stingras parliecibas ieteikums ar mérenu evidenci);

e nav pieradijumu, ka kombinéta kimijterapija biitu
labaka par monoterapiju (NCCN vadliniju 2A
evidences limenis);

e Sie ieteikumi attiecas tikai uz citotoksisko Iidzeklu
kombingSanu, nevis uz, pieméram, herceptina (vai
citu biozalu) un kimijterapijas kombinaciju;

e pacient€m ar hormonatkarigiem jeb hormonreceptoru
pozitiviem (ER/PR+) audzgjiem vispirms pie-
mérojama seciga dazadu hormonpreparatu ordi-
nacija un tikai tad, kad to iesp&jas izsmeltas, —
kimijterapija;

* seciga hormonterapijas ordinacija piemérota pa-
cienttm bez dzivibu apdraudoSiem organu
bojajumiem;

 nav pieradits, ka vienlaiciga hormonu un
kimijterapijas ordinacija uzlabotu efektivitati;

+  jebkura gadijuma kimijterapiju nevajadzetu uzskatit
par vienigo terapijas metodi, ja iesp&ama arl
kirurgiska vai radiologiska paliacija.

Izvairities no PET ordinacijas rutinas novéroSana

asimptomatiskam pacientem péc pabeigtas terapijas:

o pieradits, ka So metozu lictoSana neuzlabo kopgjo
dzivildzi.

Neveikt PSA izmeklejumu asimptomatiskiem virieSiem,

kuru dzivildze prognozéjama mazaka par 10 gadiem,

jo:

e virieSi, kam veikts PSA skrininga izmekl&jums,
nebiit nedzivo ilgak par virieSiem, kuriem PSA nav
noteikts;

e virieSiem, kuru prognozgjama dzivildze blakus
veselibas problému d&| ir mazaka par 10 gadiem,
ir lielaks risks nomirt no citam vainam, nevis no
asimptomatiska prostatas véza.

Nelietot merkterapiju pret specifiskam genétiskam

ZVA aktuali

aberacijam, ja vien pacienta audzéja audos ar ipaSiem

biomarkieriem nav noteikta varbiiteéja reakcija uz $o

terapiju:

+ atskirtba no kimijterapijas mérkterapija iedarbojas
uz specifiskiem geénu produktiem (pieméram,
proteiniem, kas veicina audzga augSanu un
izplatiSanos), iesp&jami maz bojajot veselos audus;

e vai pacientam piem&rojama mérkterapija, iesp&jams
noteikt, veicot konkréta biomarkiera (EGFR, BRAF,
KRAS mutacijas u.tml.) analizi audzgja stinas. Tacu
jarekinas, ka terapeitisks guvums sagaidams arl
biomarkieru negativos gadijumos un tapat iesp&jama
arT strauja rezistences attistiba;

e mérkterapijas izmaksas parasti ir krietni lielakas
par standartterapiju, turklat jagpem véra, ka arl
biomarkieru noteikSana mérkterapijas  atlasei
ir dargaka par citam analizém, ko veic audzgja
biologiskas dabas noskaidrosanai.

Sobrid zinami jau 10 nevélamas onkologiskas apriipes prakses
pieméri, no kuriem sapratigi izvairoties, iesp&jams mazinat
finansialo slogu sabiedribai, biutiski neietekm@jot pacienta
dzivildzi un dzives kvalitati.
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Aicinam zinot par zalu blakném!

Zinojumu par zalu blakném var iesniegt, aizpildot Sim izdevumam pievienoto veidlapu, un elektroniski

to iespéjams izdarit Zalu valsts agentiras (ZVA) majaslapa: www.zva.gov.lv, aktivizéjot baneri “Atklaj zalu

otru pusi”. Aizpildito papira veidlapu JUs varat nosutit ZVA:

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

Zinojuma sniegtajai informacijai tiek garantéta drosiba un konfidencialitate.

Ar plasaku informaciju par zalu droSumu un personas pienakumiem iesniegt zinojumu var iepazities

agenturas majaslapa, ka ari zvanot pa informativo talruni 67078400.
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Paredzet neparedzamo

Biozalu farmakovigilances biitiskakie aspekti

Zane Neikena,

Zalu valsts agentiiras Humano zalu
novertesanas nodalas Informacijas
uzraudzibas sektora vecaka eksperte

Biozaluklastsirdaudzveidigs. Pietam pieder gan imiinpreparati,
gan zales, kas iegiitas no cilvéka asintim un plazmas, gan jaunveida
jeb jaunieviestas/uzlabotas (advanced) terapijas zales — g&nu
terapijas zales, somatisko $tinu terapijas zales un audu inzenierijas
produkti.
Dala biozalu, piem&ram, vakcinas, tiek lictotas plasam personu
lokam, bet ir arT biozales, pieméram, barenzales, ko licto nedaudz
pacientu.
Biozalu daudzveidiba noteic art atSkiribas to riska parvaldiba.
Biozalu riska parvaldibai galvenokart raksturigi $adi savstarpgji
saistiti faktori:
e droSuma raksturojuma potencialais mainigums;
e nepieciesamiba atri konstatét droSuma problémas, kas
rodas biofarmaceitisko parmainu d¢l;

e nepiecieSamiba nodrosinat izsekojamibu.

Atskirtba no cita veida zaleém

e biozales veido lielas un kompleksas molekulas;

e biozales tiek ieglitas no dzivam Stinam;

e  biozales ir relativi nestabilas;

e ar misdienu analitiskam metodém nav iesp&jams iegiit
biozalu pilnigu raksturojumu;

e biozalu droSuma dati, ievérojot to lictosanas specifiku, re-
gistréSanas bridi ir ierobezoti;

e pastav ierobezojumi epidemiologiskiem pétijumiem, jo
ekspozicijas datu pieejamiba biozalem ir limit&ta.

Biozales — farmakovigilances prioritate

Biozalu farmakovigilance atSkiras no nebiologiskas izcelsmes
zalu farmakovigilances, jo ta versta nevis uz aktivas vielas, bet gan
uz konkréta produkta uzraudzibu, riska izzinasanu, noveérsanu un
mazinasanu.

Tapec japatur prata, ka biozalem ir

e produktam specifisks razZoSanas process;

e produktam un produkta sérijas (nevis aktivas vielas)
specifiska signalu (jaunu droSuma problému, arT blaknu)
uzraudziba un identificéSana;

e produktam specifiska papilduzraudziba — Eiropas Sa-
vieniba noteikta papilduzraudziba visam biozaleém, kas
tiek registrétas pec 2011. gada 1. janvara;,

e produktam specifiska riska parvaldiba;

e produktam specifiski riska mazinasanas pasakumi.

Biozalu droSuma specifiskumu noteic $o zalu imunogéniskums
un droSuma raksturojuma potencialais mainigums.

Imunogéniskums

Salidzinot ar mazmolekularam zalém, biozalém lielo molekulu
del ir spilgtaka tendence izraisit nevélamas imunatbildreakcijas.
Antivielas pret biozaléem, ko producé cilvéka organisms
(imunoggéniskums), var radit kltniskas sekas (piem&ram, blaknes),
un to veido$anas ir nozimigs risks pacientam. Imunogéniskuma
dél var zust biozalu iedarbiba, jo antivielas darbojas pret aktivo
biozalu molekulu, un var rasties ari vispargja hipersensitivitate vai
specifiskas blaknes (piemé&ram, eritropoetiniem — izol&ta sarkanas
rindas $tinu aplazija, ko rada autoantivielas pret antigéniem).

Nevélamu imunogénisku reakciju rasanas atkariga gan no
zinamiem ar biozalém un individualu pacientu saistitiem, gan
no lidz §im vé&l pilniba neizprastiem, to vida ari genétiskiem
faktoriem.

Nevélama kliniska iznakuma risku dal&ji nosaka antivielu
atbildreakcijas  (piesaistiS8anas vai  neitralizéSanas). Gan
piesaistoSo, gan neitraliz€joSo antivielu veido$anas var mazinat
zalu koncentraciju seruma, vajinot to darbibu. Neitraliz&josas
antivielas visdrizak var radit zalu iedarbibas trikumu.

Biozalu registréSanas bridi par to droSuma raksturojumu ir
vairak neskaidribu, neka registréjot mazmolekularas zales, jo
preklinisko datu attiecinasanas iesp&jas uz cilvéku ir ierobezotas.
Vairums biozalu Sobrid ietver cilvéka proteinu, tapéc ilgstosas
iedarbibas droSuma vért§jums dzivniekiem ir griti ieglstams
vai pat neiespjams, jo izméginajuma dzivniekiem izraisa
iminatbildreakciju. Jaievéro, ka biozalu darbiba visbiezak ir
izteikti sugas specifiska, tapéc dzivnieku pétijumos iedarbiba uz
cilvéku (ar dazu pértiku sugu iznpémumiem) nav model&jama.

DroSuma raksturojuma potencialais dinamiskums

Nebiologiskas izcelsmes zalu razoSanas process un icksgjais
droSuma raksturojums ir sameéra stabils.

Biozales ir sam@ra nestabilas un to raZoSanas process —
sarezgits, tapec ari biozalu droSuma un kvalitates raksturojums ir
daudz dinamiskaks. Jaievero, ka jebkura biozalu “dzives cikla”
posma, pieméram, saistiba ar raZo$anas procesa parmainam,
péksni var atklaties jauni, nozimigi riski. Biozalu kvalitates
un droSuma raksturojumu potenciali var ietekmé@t arT razoSanas
parmainas, kas tiek uzskatitas par mazsvarigam. Turklat §is
parmainas var biit specifiskas tikai konkrétai biozalu serijai.

Ievérojot Sobrid ierobezotas analitisko tehnologiju iespgjas,
dazu kvalitates raditaju parmainu potenciala ietekme uz klmisko
droSumu var palikt nepamantta.

Biozalu farmakovigilances mérkis ir visa So zalu dzives
cikla garuma iespéjami agri identificét biozalu droSuma
raksturojuma parmainas, veikt izpeti un riska mazinasanas
pasakumus.
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Drosuma raksturojuma parmainu identificéSanai ne-
piecieSams nodrosinat biozalu pastavigu izsekojamibu péc

—  originalnosaukuma;

—  registracijas apliecibas ipasSnieka;

—  s@rijas numura.

Biozalem — produktam specifisks
razo$anas process

Biozalu drosuma raksturojums atkarigs no to razosanas pro-
cesa. Tapéc biolidzinieckiem izstradats apjomigs pirmsregistra-
cijas prasibu kopums, lai nodro$inatu to terapeitisko ekvivalenci
efektivitates un droSuma aspekta. Biolidziniekus nevar uzskatit
par atsauces biozalu farmaceitiskiem ekvivalentiem. Nelielas
biolidzinieka vai atsauces biozalu kvalitates raksturlielumu
parmainas potenciali saistitas ar parmainam droSuma raksturojuma.
Pieméram, ja biolidzinieka dzives cikla laika konstatétas
smagakas blaknes, kas saistitas ar biofarmaceitiskam parmainam,
minétas blaknes nevar tiesi attiecinat uz atsauces zalém vai citiem
biolidziniekiem.

Ar pacientu un terapiju saistitie faktori

Biezi slimibas zemas prevalences dé] biozales tiek lietotas
Sauram pacientu lokam un 80 zalu pirmsregistracijas izpéte
piedalijies vél mazaks pacientu skaits. Tapéc registracijas bridi,
salidzinot ar mazmolekularam zalém, Sada veida biozalem ir
daudz mazak izzinats droSuma raksturojums. Virkne biozalu tiek
lictotas stacionara, bet dala ari profilaktiska noltika (vakcinas).
Tapéc Dbiozalu eckspozicijas dati farmakoepidemiologiskai
izpetei ne vienmer pieejami tradicionalas datubazgs. Atzits,
ka vispiemérotakais lidzeklis biozalu farmakovigilances datu
iegliSanai ir registri.

Biozales indicétas smagu, dazkart retu, to vidi arl dzivibu
apdraudosu slimibu arstéSanai vai ari par izveles terapiju, ja
iepriekS neviens cits arst€Sanas veids nav [idzgjis. Tapec smagi

ZVA aktuali

slimam personam, kam ir blakusslimibas un kas Iidztekus lieto
arT citas zales, daudz komplicétak ir atSkirt un vertet, vai radusies
veselibas traucgjumi varétu biit blakne un cik stipra ir So traucgjumu
c€loniska saistiba ar biozalu lictosanu.

Biozalu farmakovigilanceé apsveramie jautajumi:

— vienmg&r jabiit sagatavotiem neparedzamam,;

—  vertgjot iesp&jamo blaknu c€lonisko saistibu ar biozalem,
janem véra pamatslimibas, blakusslimibas simptomi, ka
ari citu lidztekus lietotu zalu ietekme;

— janoskaidro ekspozicija;

— lai iesp&jami atri identificétu jaunus drosSuma signalus, in-
formacijai par novérotam iesp&jamam blakném janonak
vienota starptautiska datubazg;

— janodroS$ina izsekojamiba visos biozalu logistikas pos-
mos.
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2013. gada zalu blaknu zinojumu statistika

Inese Studere,

Zalu valsts agentiiras Humano zalu
novertésanas nodalas Informacijas
uzraudzibas sektora vecaka eksperte

Farmakovigilance ir zalu licto$anas dro§uma uzraudziba.! Ta
ir balstita uz zinojumiem par zalu blakusparadibam (turpmak —
blaknes), ko vérté un apkopo Zalu valsts agentira (ZVA). Kop$
2001. gada ZVA uztur Latvija noveroto zalu blaknu datubazi, un
kops 2004. gada $1 informacija tiek nositita ievietoSanai Eiropas
Savienibas (ES) datubazé FEudraVigilance jauna zalu riska
identificéSanai. Katru gadu ZVA veic Latvijas datubazg ievietotas
informacijas analizi, verte arl zinoSanas aktivitati Latvija.

Lidzigi ka ieprieks€jos gados, arT 2013. gada verojams stabils
zinojumu par zalu blakném skaita pieaugums. 2013. gada ZVA
sanéma 375 zinojumus par noverotam zalu blakném (turpmak
ZB).
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Kopgjais zalu blaknu zinojumu skaits (2001-2013)

Par vienu un to pasu blaknes gadijumu var tikt sanemti vairaki
zinojumi, jo viens un tas pats vai cits zinotajs var iesniegt papildu
zinojumus. Tadel nozimigs raditajs ir blaknu klinisko gadijumu
skaits, par ko ZVA konkréta gada sanémusi informaciju. 2013.
gada pieaudzis arT $is raditajs, salidzinot ar 2012. gadu, — no 220
I1dz 234 kliniskiem gadijumiem.

Analizgjot zalu blaknu klinisko gadijumu skaitu péc
informacijas sniedz&u grupam, var secinat, ka arstniecibas
personu zinoSanas aktivitate vairakus gadus bijusi stabila.
Savukart registracijas apliecibas Tpasnieku (turpmak — RAI)
aktivitate pern bitiski pieauga — no 37 zinojumiem 2012. gada
Iidz 79 zinojumiem 2013. gada. Vienlaikus jamin, ka arsti labprat
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Zalu blaknu klmisko gadijumu skaits

sadarbojas ar RAI, kuri, veicot savus pienakumus, arstu sniegtas
zinas par zalu blakném nostita ZVA. Dati liecina, ka farmaceitu
aktivitate joprojam nav augsta. 2013. gada Latvijas normativos
aktos tika noteiktas pacientu tiesibas zinot ZVA par novérotajam
zalu blakném.? Kaut gan pacientu aktivitate nedaudz piecaugusi, ta
joprojam ir neliela — ZVA sanemti 14 pacientu zinojumi.

ZVA un Slimibu profilakses un kontroles centrs (SPKC) ciesi
sadarbojas datu apmaina par vakcinu blakném, 1pasi uzraugot
Latvija registrétas vakcinas pret tuberkulozi dro$umu. Lielais
SPKC zinoto blaknu gadijumu skaits 2012. gada (99 zinojumi)
skaidrojams ar toreiz pastiprinati veicinato =zinoSanu par
ieprieks€jos gados nezinotiem BCG limfadenita gadijumiem,
arT operacijam. Savukart 2013. gada raditajos atspoguloti tikai
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* RAT — za]u registracijas apliecibas Tpasnieks.
** SPKC — Slimibu profilakses un kontroles centrs.

8 Cito! — 2014/2 (57)

© Zalu valsts agentiira



Viedokli

Traumas, saindésanas un ar 3 2012. gads
manipulacijam saistitas komplikacijas | [ 13 B 2013.gads
. - 11
Pshiskie traucéjumi
T — 14
ElpoSanas sistémas traucéjumi, krasu
kurvja un videnes slimibas | [ 16
o L 7
sistémas traucéjumi
i T 1o
Sirds funkciju traucéjumi _2530
Asinsvadu sistémas traucéjumi _17 31
- S 29
Nervu sistémas traUCEJuml _ 40
- - o 31
Adas un zemadas audu bojajumi I s
; S 25
Kunga un zarnu trakta traucéjumi _ 59

Visparéji trauc&jumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

63
I 51
78
-

0 20

40 60 80 100

Sanemto zalu blakusparadibu iedalijums péc organu sistémam 2012. un 2013. gada

peérna gada zinojumi. Dati par tuberkulozes vakcinas blakném
un zinojumu skaita parmainam Jauj spriest par limfadenita
komplikaciju dinamiku. SPKC sniegta informacija balstita uz
arstu zinojumiem saskana ar 2005. gada 27. decembra MK
noteikumiem Nr. 1040 Kartiba, kada arstniecibas persona zino
par vakcinacijas izraisitajam komplikacijam”.

Blaknu zinojumu dinamika tiek vértéta ari péc organu
sisttmam, ar kuru simptomiem noveérotas blaknes izpaudusas.
Janorada, ka, vertgjot sapemtos zinojumus par kliniskiem
gadijumiem, parasti tick konstatéts, ka vienlaikus ir vairakas
blaknes. Nereti tas ir dazadu organu sist€mu simptomi, tapec
tabula “Sapemto zalu blakusparadibu iedalfjums p&c organu
sisttmam 2012. un 2013. gada” ietverto blaknu ir vairak par
zinojumu un klinisko gadijumu skaitu.

Biezak pamantto/zinoto blaknu izpausmes vairaku gadu
gaita ir nemainigas — “Organu sistemu, ko visbiezak skar zinotas

blaknes, Top 10” ir stabils. Visbiezak tiek zinots par asins un
limfatiskas sist€émas traucgjumiem (tas atspogulo zinojumus par
tuberkulozes vakcinu blakném) un vispargjiem trauc&jumiem
un reakcijam ievadiSanas vieta. Jamin, ka kupga un zarnu
trakta traucgjumi, saskana ar zinojumu iedalijjumu p&c organu
sisttmam, 2013. gada bija 3. vieta, bet gadu ieprieks 6. vieta.

ES datubazeé EudraVigilance no ES dalibvalstim pérn
sanemts un apstradats vairak neka viens miljons ES registréto
zalu blaknu zinojumu. Vairak par to lasiet Eiropas Zalu agentiiras
majaslapa www.ema.europa.eu.

Veres
1. Latvijas Farmacijas likums, Latvijas Vestnesis. 24.04.1997. Pieejams
elektroniski.

2. Ministru kabineta noteikumi Nr. 47 “Farmakovigilances kartiba”,
Latvijas Vestnesis, 31.01.2013. Pieejams elektroniski.

Ka 1zpauzas farmakovigilance

jusu arsta prakse?

llze Aizsilniece,
gimenes darste,

PVO konsultante primaras
veselibas apriipes un zalu

Domaju, ka mums, arstiem, ir |oti svarigi saprast un novertet
to, kads ir ieguvums un risks pacientam, kad parakstam
medikamentus, ar1, pieméram, tik Skietami nevainigu preparatu
ka acetilsalicilskabi/aspirinu. Es cenSos izstastit pacientiem,
ka, neraugoties uz iespgjamam blakném, petijumos konstatéts,
ka liectosanas ieguvums ir liclaks neka risks, ka arT uzsvert, ka
katrs cilveks ir individuals, tapec svarigi pastastit par blakném,

politikas jaut@jumos s tadas rodas. Meginu ari sazinaties ar pacientu, ja vipam
liekas, ka zales neiedarbojas un arst€Sanai nav rezultatu, Tpasi
antibakterialas terapijas gadijuma, ka arT lidzu pacientiem, lai
vini noteikti pastasta, ja tos terapija kaut kas neapmierina.
© Zalu valsts agentiira Cito! — 2014/2 (57) 9



Viedokli

Ja konstat&ju nopietnas blaknes, zinoju par tam Zalu valsts
agenttrai (ZVA), aizpildot zinoSanas veidlapu agenturas
majaslapa. Uzskatu, ka zinoSana par blakném ir loti svarigs
katra arsta un medika pienakums. Es inform&ju arT pacientus,
ka par blakném iespgjams zinot, cenSos arl pacientu bridinat,
ja medikamenti mijiedarbojas ar produktiem, pieméram, ACE
inhibitori un greipfrati. Zalu mijiedarbiba ar partikas produktiem
un citiem medikamentiem arT noteikti janem véra, kad vértéjam
blaknes.

Es bridinu pacientus, ka var biit ar zalu lietoSanu saistitas
reakcijas, un lidzu par tam inform&t mani vai prakse stradajosos
kolegus, lai iesp&jami atri vértétu situdciju. Sekoju ari Iidzi
jaunakajai informacijai par zalu blakném, lasu informativo
izdevumu “Cito!” un citus ZVA informativos materialus, ka ari
izmantoju majaslapa www.worstpills.org pieejamo informaciju
un citus avotus. Mani noverojumi par farmakovigilances
jautajumiem, ar ko sastopos visbiezak, saistiti ar antibakterialiem
medikamentiem un asinsspiedienu mazinoSiem preparatiem.
Biezi tiem ir blaknes un situacijas, kad pacienti nav lietojusi
pareizu zalu devu vai vispar nav sakusi zales lietot, bet reizém ir
ar1 zalu iedarbibas trikums. Domaju, ka mums vajadzetu vairak

pieversties jautajumam par viltotu zalu nonakSanu Latvijas
tirgd.

Manuprat, més nenovértéjam to, cik svarigs darbs tiek veikts,
lai zalu lieto$ana biitu dro$a. Arsti un liela dala mediku dazkart
nemaz neiedomajas, kas jaizdara, lai nodroSinatu to, ka misu
pacienti sanem kvalitativas, efektTvas un drosas zales.

Farmakovigilance ir svariga ikdienas darba dala. Ta nav
tikai zinoSana par zalu blakném vai iedarbibas trukumu.
Atgriezeniska saite no pacienta par zalu lietoSanu un to, ka
zales ietekm&jusas paSsajutu, varbiit pat reiz€m ir svarigaka
arsta darba. Sis vienkar$as metodes — pacientu bridinasana par
blakném, paskaidrosana par zalu un citu vielu mijiedarbibu —
rada pacientam lielaku drosibu, sakot zales lietot. Izmantojot
§1s metodes, més varam panakt liclaku lidzestibu arstéSanai.
Farmakovigilance un racionala zalu lietoSana ir vienkarsi
instrumenti, kas padara musu darbu daudz efektivaku un
pienemamaku pacientam.

Farmakovigilance ari ir ikviena arsta iesp&ja biit medicinas
zinatnes dalai, apzinat jaunu risku, kas saistits ar zalu lietoSanu,
un mainit to, ka notiek arstnieciba.

Liga Kozlovska,
Latvijas Lauku gimenes
arstu asociacijas prezidente,
gimenes darste

Es varblit neesmu loti aktiva zinotdja par zalu blakn€m,
bet neapSaubami sava ikdienas praksé noteikti vertgju katra
medikamenta lietoSanas droSumu, ko es pati vai citi specialisti ir
parakstijusi pacientam. Ar blakném noteikti cenSos tikt gala jau
konsultacijas gaita. Ja pacientam ir stidzibas, kas vargtu liecinat
par iesp&jamam blakn&m, censos izvertet, vai tas ir apstiprinamas,
vertéju konkréto zalu lietoSanas droSumu un pacienta vispargjo
veselibas stavokli. Péc tam pienemu lémumu, vai zales nomainit
vai arT vispar partraukt tas lietot. Vienmér censos panakt pacientam
labveligu gala iznakumu, lai arstéSana biitu drosa, kvalitativa un
sniegtu rezultatus.

Visbiezak problémas ir ar tiem pacientiem, ko mé&s tagad saucam
par multimorbidiem, tiem, kam ir daudz dazadu (septinas, astonas
vai vairak) hronisku slimibu un kam tiek ordinéti Joti daudzu
grupu medikamenti. Sados gadijumos nepieciesams Ilidzsvarot
zalu savstarp&jo mijiedarbibu, nemot véra gan prioritates, gan
iesp&jamas blaknes. Lémums vienmér japienem pardomati. Zalu
mijiedarbiba un blaknes vienam pacientam var bit, bet otram ar
tadam pasam slimibam var arT nebiit. Katrs pacients ir unikals,
un katrs ta arT javerte. Piem&ram, ja pacientam ar cukura diabétu
un arterialo hipertensiju ir nieru mazspgja vai pastav tas risks,
vai arl taja pasa laika ir smaga osteoporoze, medikamenti var,
piem@ram, pastiprinat nieru mazsp&ju. To nedrikst pielaut.

Liela maksla ir noteikt pacienta veselibas uzlabosSanas vai
hronisko slimibu monitoringa prioritates. Ja cilvekam ir devinas
vai desmit slimibas, nevar saskana ar vadlinijam arstét katru
slimibu atseviski, nedomajot par pacientu kopuma un to, cik daudz
un kadas zales vin$ viena diena drikst lietot, nenodarot kaitgjumu

veselibai. Man ir liels pacientu skaits, kam ir daudz slimibu. Ir
tadi, kas ilgstosi lieto loti dazadu specialistu parakstitas 15 — 18
tabletes diena. Ja kads pacients vairs nevar lietot visas ordinétas
zales, cenSamies izvertet, kas vinam noteikti biitu jalieto un ka,
lietojot §is zales, aizsargat, pieméram, kunga un zarnu traktu, ko
darft, lai zales uzsiiktos un nebiitu blaknu. Jadoma ari, cik daudz
bezrecepsu zalu pacients var nopirkt.

Mana praks¢ ir bijusi gadijumi, kad pacients nenak pie manis
pusgadu, kaut arT vinam biitu janak un javeic slimibu kontrole,
un diemz€l péc laika Sos laudis nakas arstét jau ka invalidus vai
paliativas apriipes pacientus. Medikamentu nelietosana situacijas,
kad tie ir buitiski vajadzigi pacienta dzivibai un dzives kvalitates
nodroSinasanai, sniedz So bedigo rezultatu. Ja pacientam, sakot
lietot medikamentu vai to lietojot, rodas blaknes vai simptomi,
kas iepriek$ nav bijusi, vipam par to jastasta arstam, un arsts var
palidzet rast risinajumu, izskaidrojot, ka rikoties. Ja pacients ir
izbraucis vai arT citu iemeslu dél nenak pie arsta, jarékinas, ka
$adai ricibai var sekot komplikacijas vai slimibas uzliesmojums.
Ar pacientiem man ir laba sadarbiba, un parasti es cenSos
izskaidrot viniem iesp&jamos riskus un panakt pacientu lidzestibu,
lai gan biezi vien tas ir loti grati.

Ikdienas darba, pacientam diagnosticgjot un arstgjot slimibu,
ordingjot medikamentozo terapiju, gan gimenes arstam, gan
specialistam arstéSanas process zinama méra ir ka maksla. Tas
ietver gan zinasanas, gan radosu pieeju katra atseviska gadijuma,
gan labu saskarsmi ar pacientu. M&s, arsti, nevaram savu darbu
uztvert par parastu gabaldarbu, mums katrs pacients ir interesants,
unikals, un, ja izdodas palidzgt, tas sniedz sava veida gandarfjumu
un prieku par pacienta veselibu. Tas nav dizas domas, bet ta
es jutos, ta es stradaju ikdiena. Es novélu sev un kolégiem but
¢aklakiem un zinot par blakném arT attiecigajam institiicijam, rast
laiku, ieslégt datoru un aizpildit zinoSanas veidlapas. Ikdiena es
esmu loti noslogota un varbut tadel visu nepiecieSamo dazreiz
nepaspéju izdarit, bet tie kolegi, kas zino, rikojas Joti pareizi un
apsveicami!
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Jauni 1zdevumi

Zalu valsts agentiras 2013. gada
publiskais parskats

pubhsko parskatu, kura apkopota informacija par agenturas
darbibu pagajusaja gada.
Dazi skaitli, kas raksturo agenttras paveikto:

o registréts vairak neka 300 jaunu zalu;

e veikts vairak neka 9000 izmainu zalu registracijas do-
kumentacija;

e izsniegts vairak neka 3500 atlauju Latvijas Republika
neregistrétu zalu izplatiSanai;

e vairak neka 1400 atlauju narkotisko, psihotropo zalu/
vielu un prekursoru importam/eksportam;

e vairak neka 110 atlauju paral€li importéto zalu izplati-
Sanai;

e o jauna izsniegtas 59 atlaujas zalu klinisko p&tjjumu
veikSanai;

e Latvija 2013. gada notika 237 zalu kliniskie p&ttjumi;

e sanemti 375 zalu blaknu zinojumi;

e  Zalu ekspertizes laboratorija parbauditi 130 zalu parau-
gi, 103 attirita Gdens paraugi, péc aptieku pieprasijuma
pagatavoti 500 titrétie Skidumi, indikatori un reaktivi;

e registréti 353 pazinojumi par medicinisko iericu laiSanu
apgroziba Latvijas Republika;

e izsniegti 47 brivas tirdzniecibas sertifikati un 51 farma-
ceitiska produkta sertifikats;

e 248 aptieku licences, 27 zalu lieltirgotavu licences u. c.

A

ZALU VALSTS AGENTURAS

PUBLISKAIS
PARSKATS
2013

)y

I\Ju!l
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2013. gadu ZVA kolégi atcerésies ka dinamisku un
profesionaliem izaicinajumiem piepilditu laiku. Tas bija saistits ar
aktivu starptautisku sadarbibu, vairakam parmainam normativajos
aktos Latvijas un Eiropas meéroga, ka ar1 darbibas kvalitates
un efektivitates paaugstinaSanu agenttira. Papildus pamatdarba
uzdevumiem ZVA 2013. gada veica lielu ieguldijumu kvalitates
sisteémas attistiba — tika Tstenots agentiiras integrétas parvaldibas
sistémas uzraudzibas audits atbilstosi starptautiskajiem standartiem
ISO 9001:2008 un ISO/IEC 27001:2005, ka arT Eiropas zalu
agenturu savstarpgjas salidzinaSanas vertéjums Benchmarking.

ZVA 2013. gada publisko parskatu lasiet www.zva.gov.lv
sadala ”Publikacijas”.

ZVA informe

2014. gada Latvijas Republikas
Zalu registrs

ZVA 6. maija izdeva jauno Latvijas Republikas Zalu registru,
lai nodroSinatu arstus, farmaceitus un citus veselibas nozares
specialistus, ka arT plasaku sabiedribu ar pilnigu un oficialu
informaciju par zalem. Izdevums pieejams gan drukata, gan
elektroniska formata USB datu nesgja.

Zalu registrs ietver informaciju par 6736 nacionali,
savstarpgja atziSanas procedira, decentralizétaja procediira,
centralizéti registrétam un paraléli importétam zalem. Izdevuma
publicéti zalu nosaukumi, zalu formas, aktivo vielu starptautis-
kie nosaukumi (INN), stiprums/koncentracija, farmakoterapeitis-

L

LATVIJAS REPUBLIKAS
ZALU REGISTRS

OFICIALS IZDEVUMS

ka grupa, anatomiski terapeitiski kimiskas klasifikacijas (ATK)
kods, registracijas numurs, izsniegSanas kartiba un registracijas
apliecibu Ipasnieki. Salidzinot ar 2013. gada Zalu registru, $1
gada izdevuma ir par 153 zalu nosaukumiem vairak, tadgjadi
paplasinot zalu izveli Latvijas iedzivotajiem.

Elektroniskaja izdevuma ar zalu aprakstiem un lietoSanas
instrukcijam izveidota €rta informacijas meklé$anas forma, kuras
izmantoSanai ikdiena nav nepiecieSams interneta pieslégums. Taja
ieklautie zalu apraksti palidz€s arstam un farmaceitam izvéléties
pacientam piemérotakas zales, ka ari precizét butisku informaciju
par zalu pareizu lietoSanu, iesp&jamam blakném u. c., veicinot
zalu drosu lietosanu.

Latvijas Republikas Zalu registru var iegadaties ZVA,
Jersikas iela 15, Riga, 11. kabineta, vai pa pastu (pasta izdevumus
apmaksa sanémgjs). Pieteikties izdevuma sanemsanai var pa talr.
67078422 vai pa e-pastu: info@zva.gov.lv. Zalu registra oficiala
drukata izdevuma cena ir 13,52 EUR ar PVN, un Zaju registra
oficiala elektroniska izdevuma cena ir 7,83 EUR ar PVN.

Zalu paterina statistika 2013. gada

ZVA 11. jinija jau divpadsmito reizi izdeva statistikas
parskatu par zalu paterinu Latvija, kura Soreiz ieklauti Latvijas
zalu patérina statistikas dati no 2009. Iidz 2013. gadam.

Dati liecina, ka, I1dzigi ka ieprieks, ar1 2013. gada bija vérojama

© Zalu valsts agentiira
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ZVA informeée

ZALU PATERINA STA

pieauguma tendence realiz€to zalu iepakojumu
skaita zina (44,33 miljoni iepakojumu — 1%
pieaugums) un realizacijas apjoma zina eiro
(307,59 miljoni EUR — 4% pieaugums). Latvijas
Republikas Zalu registra icklauto realizéto zalu
viena iepakojuma vidgja cena 2013. gada (~7
EUR) ir palielinajusies par 3% (salidzindjumam
2012. gada picaugums bija ~ 2%). Neregistr&tu
zalu viena iepakojuma vidga cena 2013.
gada (~12 EUR) ir palielindjusies par 11%
(ieprieksgjos divos gados bija vérojama cenas
samazinasanas).

Lielakas zalu patérétaju grupas katru gadu
nemainigi ir aptiekas, citas lieltirgotavas un
arstniecibas iestades. 83% no aptiekam realizeta
zalu apjoma eiro piegadaja Cetras lielakas zalu
lieltirgotavas — Recipe Plus, Tamro, Magnum
Medical, Euroaptieka. RecepSu un bezrecepsu
zalu tirgus attieciba 2013. gada gandriz nav
mainijusies — recepSu zalem veidojot 55%
tirgus péc pardotiem iepakojumiem, 81%
pec realizacijas apjoma eiro, 79% pe&c DID
(definétas dienas devas uz 1000 iedzivotdjiem
diend). 2013. gada nav mainijies arl zalu
tirgus sadalijums péc galvenajam ATK
(anatomiski terapeitiski ktmiskas klasifikacijas)
grupam, pirmaja vieta parliecino$i joprojam ir
kardiovaskularas sistémas slimibu arst€Sanai
paredzgtas zales.

Parskats ietver informaciju par kopgjo zalu
realizaciju eiro, realiz€to iepakojumu skaitu,
realizacijas sadalfjumu pa atseviskam patérétaju
grupam, sadalfjumu pec zalu izsnieg$anas
kartibas, definétajas dienas devas (DDD) izteikto
zalu realizacijas apjomu uz 1000 Latvijas
iedzivotdjiem diena (DID). Tapat ari noradita
informacija par visvairak pardotam zalem
Latvija, ka arT sniegts plasaks ieskats Latvija
razoto zalu tirgl. Zalu pat€ripa dati iegiiti,
apkopojot un analiz&jot ZVA sniegtos licencéto
lieltirgotavu zalu realizacijas parskatus.

Zalu patérina statistika ir datu avots, lai
analiz8tu pat€rinu, planotu ricibu prognozetu
vai pekspu zalu pieejamibas partraukumu
gadijuma, ka arT pienemtu [émumus zalu drosas

lietosanas veicinasanai. Izmantojot zalu paterina statistikas datus, kas izteikti DID,
iesp&jams vertet pacientu skaitu, kas lieto konkrétas grupas zales, tadgjadi, ja rodas
problémas ar zalu drosu lietoSanu, iesp&jams apzinat situacijas nopietnibu.

P&tot zalu patérina tendences vairaku gadu garuma, var atklat neracionalas zalu
lietoSanas pazimes un veicinat zalu neracionalas lietoSanas noversanu ilgstosa laika,
ka arT parliecinaties, vai jau ieprieks veiktie pasakumi zalu lietosanas kvalitates
uzlabosana ir sniegusi vélamos rezultatus.

Elektronisko izdevumu ”Zalu paterina statistika 2013” aicinam lasit ZVA
majaslapas sadala ”Publikacijas”, ”Zalu patrina statistika”.

KA VEIDO ZALU CENAS APTIEKA?

ZALU RAZOTAJA
CENA

LIELTIRGOTAVAS
CENA*

(BEZ PVN)

APTIEKAS
GENA**

(BEZ PVN)

APTIEKAS
CENA

(AR PUN)

@ — ta ir maksimali pielaujama cena

*tiek piemerots noteikts korekcijas koeficients un korekcijas summa
(Ministru kabineta noteikumu Nr. 803 ”Noteikumi par zalu cenu veido$anas principiem” 1. pielikums).
*tiek piemerots noteikts korekcijas koeficients un korekcijas summa
(Ministru kabineta noteikumu Nr. 803 "Noteikumi par zalu cenu veido$anas principiem” 2. pielikums).

|

Parbaudizalu cenu Seit! ‘

@ 7VA majaslapa var mekIet cenu gan péc zalu, gan aktivas vielas nosaukuma, rakstot pilnu vai nepilnu vardu
(piemeram, /bumet, ibuprofenum).

@ Aptiekas zalu cena var atSkirties, tacu ta nedrikst parsniegt ZVA majaslapa noradito cenu!

@ Jarodas Saubas par zalu cenas pamatotibu vai par pirkumu pieprasita lielaka samaksa, jazino Veselibas
inspekcijai!

Kompensgjamo zalu saraksta ieklauto zalu cenu veidoSanu valst nosaka citi
cenu veido$anas principi, ko pieméro Nacionalais veselibas dienests.

Dati: Ministru kabineta noteikumi Nr. 803 ‘/ ZALU VALSTS AGENTORA

“Noteikumi par zalu cenu veido$anas principiem”.
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ZVA informe

Jauna regula klinisko p&tijumu joma

Eiropas Savienibas (ES) Oficialaja
Véstnest1 27. maija publicéta Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES)
Nr. 536/2014 par cilvékiem paredzetu
zalu klmiskajam parbaudém. Regula
atcel Direktivu 2001/20/EK, kas lidz §im
regul&ja klinisko petijumu jomu ES, ar1
Latvija.

Jauna regula stajas speka 20 dienas p&c
tas publicéSanas ES Oficialaja Ve&stnesT,
un ta tiks piemérota ne agrak par 2016.
gada 28. maiju. Vienu gadu pec jaunas
regulas piemérosanas biis parejas periods,
kad vienlaikus vargs tikt piem&rota gan
Direktiva 2001/20/EK, gan regula. Saskana
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ar jaunas regulas tulkojumu latviesu

Izsniegto atlauju un zalu klinisko pétijumu kopéjais skaits (2003.—2013. gads)
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kltniskam parbaudém. 2003 2004

Salidzinajuma ar Direktivu 2001/20/

EK regula noteikts, ka klinisko parbauzu
pieteicEjam/sponsoram  biis  atvieglota

petjumu  pieteikumu  dokumentacijas

iesniegSana. Visi pieteikumi tiks iesniegti viena Portala, kas
bis jauna ES klinisko pétjjumu datubaze. Klinisko parbauzu
pieteikuma izskatiSanas termini bls stingri noteikti un vienadi
visam dalibvalstim, kuros bis jaicklaujas arT to &tikas komitejam.
Ja klmisko parbaudi biis paredzets veikt vairak neka viena ES
dalibvalsti, starp dalibvalstim tiks veikta koordinéta klinisko
parbauzu pieteikuma vértéiana. Sada procediira nodrosinas atru,
kvalitativu veért€Sanu un vienotu 1émumu par kliniskas parbaudes
atlausanu vai neatlausanu.

Lidz ar jaunas regulas ievieSanu biis daudz vairak publiski
pieejamas informacijas par kliniskiem pétjjumiem/parbaudém
neka paslaik, arT sponsoriem biis japublicé visu klinisko
parbauzu rezultati. Rezultati tiks public&ti arT tada gadijuma, ja

70
59
) ) I I I
valoda, kliniskie pétfjumi tiek saukti par 0 J

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Péetijumi mmmm [zsniegtas atlaujas

tie nebils pozitivi.

Regula definéta jauna klinisko pétijumu kategorija —
“maziejauksanas klmiska parbaude”, kam tiks piemeéroti dazi
atvieglojumi, piemé&ram, kliniskas parbaudes atlaujas sanemsanai
iesniedzamo dokumentu apjoma un monitoré$anas atvieglojumi.

Regula paredzets, ka kliniska parbaudg iesaistitas dalibvalstis
sadarbosies arT klinisko parbauzu drosibas vertésana.

Regulas ievérosanu dalibvalstis kontrolés Eiropas Komisija.
Paredzgtas ar1 parbaudes tresajas valstis.

Saskana ar Zalu valsts agenttras (ZVA) datiem, 2013. gada
Latvija noritgja 237 pétijumi. ZVA pérn visvairak atlaujas
izsniedza klinisko pétijumu veik$anai reimatologija (astonas),
pulmonologija/alergologija (sesas) un endokrinologija (sesas).

Zalu valsts agentiiras (ZVA) majaslapa publicétas ZVA saskanotas

vestules veselibas apriipes specialistiem ar aktualizétu zalu droSuma

informaciju (2014. gada 12. marts — 16. jiinijs)

16.06. UAB ”Johnson&Johnson”, Takeda Pharma AS un
Gedeon Richter Plc. — “Transdermals fentanila plaksteris:
atgadinajums par iesp&jamu dzivibu apdraudosu kait&jumu, nejausi
saskaroties ar transdermalu fentanila zalu formu (plaksteri)”

11.06. SIA ”Servier Latvia” —
Corlentor lietosanas nosacTjumiem hroniskas stabilas stenokardijas

”Atgadinajums par Procoralan/

simptomatiskai arstéSanai, lai izvairitos no potenciali bistamas

21.05. "Roche Latvija” SIA — ”Svarigas droSuma izmainas
invirase® (Saquinavir) zalu apraksta”

15.05. ”Teva Pharma” B.V. un Pharmaceutical Works
”Polpharma” S.A. — "Metoklopramids: papildinata informacija par
indikacijam un lietojamam devam noltika mazinat blakusparadibu
(galvenokart neirologisku) rasanas risku”

30.04. Bayer Pharma, GE Healthcare AS, Mallinckrodt
Deutschland GmbH — ”Gadolinija kontrastvielas un nefrogéniskas

bradikardijas laika, kad mnotiek kliniska petfjuma datu sistémiskas fibrozes (NSF) risks: apzinaties noplésamas uzlimes
izvertéSana” lietosanas nozimi”
© Zalu valsts agentiira Cito! — 2014/2 (57) 13



ZVA informé

Materials sagatavots, balstoties uz EMA/348597/2014
2014. gada 13. junijs

Eiropa sak vertet
1ibuproféna
lietoSanu liela deva

Eiropas Zalu agentira (EMA) 13. junija saka sistemiski
lietojamo ibuprofénu saturo$o zalu' veért€Sanu, jo pastav bazas,
ka liela ibuproféna deva var radit Iidzigu kardiovaskularu risku
ka citas pretiekaisuma zales — COX-2 inhibitori.?

Bazas saistitas tikai ar lielas ibuproféna devas (2400 mg
diena) ilgstosu lictoSanu. Iepricksgjas vertésanas apstiprinajusas,
ka ibuproféna lietoSana parasta deva lidz 1200 mg diena sadu
risku nerada, tad€] sakta vert€Sana neietekmes to, ka S§is zales
lieto vairums pacientu. Ibuprofénu saturosi medikamenti ir vienas
no visplasak lietotajam zalém, un tam ir labi zinams droSuma
raksturojums, 1pasi lietojot parasto devu.

Vertésana tiks aplukota ari ibuproféna mijiedarbiba ar
nelielu aspirina devu, ko lieto miokarda infarkta un insulta riska
mazinasanai, lai piepemtu l€mumu, vai pasreizgjie ieteikumi
veselibas apriipes specialistiem ir pietickami.

Pacientiem jaturpina lietot ibuprofénu saskana ar lietoSanas
instrukcijam un arsta vai farmaceita noradijumiem. Neskaidribu
gadljuma pacientiem javersas pie sava arsta vai farmaceita.

ST ibuprofenu saturo$u zalu vértésana tiek veikta pec vairak
neka 600 klinisko petljumu metaanalizes publicéSanas. Taja tika
pétita nesteroido pretickaisuma lidzeklu (NPL) iedarbiba uz

kardiovaskularo sistému un kunga un zarnu traktu un bija ieklauta
ar1 liela ibuproféna deva.?

Iepricksgja EMA veiktaja ibuproféna veértésana 2012. gada tika
secinats, ka saistiba ar ilglaicigu lielas ibuproféna devas lietosanu
nevar izslégt nedaudz paaugstinatu asins trombu veidoSanas risku.
Balstoties uz So informaciju, tika atjauninata ibuprofénu saturoso
produktu informacija.* Papildu informaciju lasiet EMA majaslapa

www.€ma.europa.eu.

Veres

1. Tadas zalu formas ka perorali prepardti, transdermalie plaksteri un
rektali ievadamie preparati.

2. Materials anglu valoda par EMA veikto COX02 inhibitoru vértésanu
2005. gada "EMA review of COX-2 inhibitors — June 2005”.

3. Materials anglu valodda par ieprieks minéto klinisko pétijumu
metaanalizi “Vascular and upper gastrointestinal effects of non-
steroidal ~anti-inflammatory drugs: meta-analyses of individual
participant data from randomised trials. Coxib and traditional
NSAID Trialists’ (CNT) Collaboration // The Lancet, 31 August
2013; 382:(9894), 769-779.

4. Materials anglu valoda par EMA veikto neselektivo NPL vertésanu
2012. gadda "EMA review of non—selective NSAIDs—October 2012

Farmaceitu basketbola turnirs

Zalu valsts agenttras komanda,
pirmo reizi piedaloties Latvijas
Farmaceitu biedribas basketbola

| turnira, 24. maija C&su Sporta

" halle desmit komandu konkurencg
ieguva 4. vietu.
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Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Zalu registra ieklautas zales
2014. gada 27. marta rikojums Nr. 2-20/24, 16. aprila rikojums Nr. 2-20/30, 7. maija rikojums Nr. 2-20/35, 30.
maija rikojums Nr. 2-20/41, 20. jiinija rikojums Nr. 2-20/45.

Zalu registrs

Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_istrvéc_ijas AIEELED RS ATK kods Reglstracljas Izplatis'f:ma_s
’ 1pasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Dotarem 0,5 mmol/ml $kidums Acidum gadotericum Guerbet SA, Francija kontrastviela, diagnostikas |V08CA02 | 14-0081 Pr.
injekcijam pilnslircés lidzeklis
Dotarem 0,5 mmol/ml $kidums Acidum gadotericum Guerbet SA, Francija kontrastviela, diagnostikas | V08CA02 | 14-0082 Pr.
injekcijam flakonos lidzeklis
Dotarem 0,5 mmol/ml $kidums Acidum gadotericum Guerbet SA, Francija kontrastviela, diagnostikas | VO8CA02 | 14-0083 Pr.
injekcijam flakonos (vairakkartéjai lidzeklis
lietoSanai)
Perindopril/Amlodipine Teva 5 mg/5 Perindoprili tosilas, Amlodipinum | Teva Pharma B.V., AKE inhibitors, kalcija C09BB04 | 14-0084 Pr.
mg, 5 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 Niderlande kanalu blokators 14-0085
mg tabletes 14-0086
14-0087
Zolmitriptan Zentiva 2,5 mg apvalkotas | Zolmitriptanum Zentiva, k.s., Cehija pretmigrénas lidzeklis N02CC03 | 14-0088 Pr.
tabletes
Zolmitriptan Zentiva 2,5 mg mutée Zolmitriptanum Zentiva, k.s., Cehija pretmigrénas lidzeklis N02CCO03 | 14-0089 Pr.
dispergéjamas tabletes
Imatinib Apotex 400 mg apvalkotas Imatinibum Apotex Europe B.V., onkologisks lidzeklis LO1XEO1 | 14-0090 Pr.
tabletes Niderlande
Melox 10 mg/ml skidums injekcijam Meloxicamum Medochemie Ltd., Kipra nesteroidie pretiekaisuma | MO1AC06 | 14-0091 Pr.
un pretreimatisma lidzekli
Pancod 5, 10, 20, 40 mg ilgstosas Oxycodoni hydrochloridum PharmaSwiss Ceska narkotisks analgétisks NO2AA05 | 14-0092 Pr.
darbibas tabletes republika s.r.0., Cehija lidzeklis 14-0093
14-0094
14-0095
Diafer 50 mg/ml Skidums injekcijam Ferrum Pharmacosmos A/S, Danija | antianémisks idzeklis BO3AC 14-0096 Pr.
Diener 2 mg/0,03 mg apvalkotas Dienogestum, Ethinylestradiolum  Laboratorios Leon Farma SA, | pretapauglo$anas fidzeklis |GO3AA 14-0097 Pr.
tabletes Spanija
Ignol 400 mg apvalkotas tabletes Ibuprofenum A/S “Olainfarm”, Latvija nesteroids pretiekaisuma ' MO1AEO1 | 14-0098 Bez receptes
lidzeklis
Ivadron 3 mg/3 ml §kidums injekcijam | Acidum ibandronicum Sopharma AD, Bulgarija bisfosfonati M05BA06  14-0099 Pr.
Lasca 2 mg/0,03 mg apvalkotas Dienogestum, Ethinylestradiolum  Ladee Pharma Baltics UAB,  pretapauglo$anas fidzeklis |GO3AA 14-0100 Pr.
tabletes Lietuva
Oxcarbazepine Jubilant 300,600 mg  Oxcarbazepinum Jubilant Pharmaceuticals nv, | pretepilepsijas idzeklis NO3AF02 | 14-0101 Pr.
apvalkotas tabletes Belgija 14-0102
Sanluper 40 mg/12,5 mg, 80 mg/12,5  Telmisartanum, Sigillata Limited, Lielbritanija | angiotenzina Il antagonists |C09DA07  14-0103 Pr.
mg, 80 mg/25 mg tabletes Hydrochlorothiazidum un diurétisks lidzeklis 14-0104
14-0105
Ezetimibe Ranbaxy 10 mg tabletes Ezetimibum Ranbaxy UK Ltd., Lielbritanija ' hipolipidemiz&jo$s fidzeklis C10AX09 | 14-0106 Pr.
Travoprost Polpharma 40 mikrogrami/ | Travoprostum Pharmaceutical Works oftalmologisks lidzeklis SO1EE04 | 14-0107 Pr.
ml acu pilieni, Skidums Polpharma S.A., Polija
Benosen Trio apvalkotas tabletes Melissae folii extractum siccum, Medical MC SIA, Latvija nomierino$s idzeklis NO5CM 14-0108 Bez receptes
112,5 mg/125 mg/80 mg Valerianae radicis extractum
siccum, Passiflorae herbae
extractum siccum
Nolpaza 40 mg pulveris injekciju Pantoprazolum KRKA, d.d., Novo mesto, protonu stikna inhibitors | A02BC02 | 14-0109 Pr.
Skiduma pagatavos$anai Sloveénija
Addamel N koncentrats infuziju Chromii chloridum hexahydricum, | Fresenius Kabi AB, Zviedrija  parenteralas baro$anas BO5XA31 | 14-0110 Pr.
Skiduma pagatavoSanai Cupri chloridum dihydricum, Ferri lidzeklis
chloridum hexahydricum, Mangani
chloridum tetrahydricus, Kalii
iodidum, Natrii fluoridum, Natrii
molybdas dihydricus, Natrii selenis
anhydricus, Zinci chloridum
Folifer 114 mg/0,8 mg apvalkotas Ferrosi sulfas desiccatus, Acidum | llse Pharm SIA, Latvija antianémisks fidzeklis BO3AD0O3 | 14-0111 Pr.
tabletes folicum
Bufomix Easyhaler 160 mikrogrami/4,5 | Budesonidum, Formoteroli fumaras | Orion Corporation, Somija pretastmas fdzeklis RO3AK07 | 14-0112 Pr.
mikrogrami, 320 mikrogrami/9 dihydricus 14-0113
mikrogrami inhalacija, inhalacijas
pulveris
No-spa 40 mg apvalkotas tabletes Drotaverini hydrochloridum Sanofi-aventis Latvia SIA, spazmolitisks lidzeklis AO03AD02 | 14-0114 Bez receptes
Latvija
Apleek 60 mikrogrami/13 mikrogrami/24 Gestodenum, Ethinylestradiolum | Bayer Pharma AG, Vacija pretapauglo$anas idzeklis | GO3AA10 | 14-0115 Pr.
stundas transdermals plaksteris
Cefazolin Hospira 1, 2 g pulveris Cefazolinum Hospira UK Limited, antibiotisks lidzeklis JO1DB04 | 14-0116 Pr.
injekciju vai infuziju Skiduma Lielbritanija 14-0117
pagatavosanai
Alendronic acid/Colecalciferol Teva 70 | Acidum alendronicum, Teva Pharma B.V., bifosfonati, kombinacijas ~ M05BB03 | 14-0118 Pr.
mg/5600 SV tabletes Cholecalciferolum Niderlande
Bondulc 40 mikrogramu/ml acu pilieni, | Travoprostum Actavis Group PTC ehf, pretglaukomas lidzeklis SO1EE04  14-0119 Pr.
kidums Islande

© Zalu valsts agentiira
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Zalu registrs

Cefepime Hospira 1, 2 g pulveris Cefepimum Hospira UK Limited, antibiotisks lidzeklis JO1DEO1 | 14-0120 Pr.

injekciju vai infuziju Skiduma Lielbritanija 14-0121

pagatavosanai

Cleodette 0,02mg/3 mg, 0,03 mg/3 mg  Ethinylestradiolum, Drospirenonum | Actavis Group PTC ehf, pretapauglo$anas idzeklis 'GO3AA12 | 14-0122 Pr.

apvalkotas tabletes Islande 14-0123

Cleodette 0,02 mg/3 mg 28 apvalkotas | Ethinylestradiolum, Drospirenonum | Actavis Group PTC ehf, pretapauglo$anas idzeklis 'GO3AA12 | 14-0124 Pr.

tabletes Islande

Dailyal 500 mg tabletes Paracetamolum Genmed B.V., Niderlande pretsapju, pretdrudza NO2BEO1  14-0125 Bez receptes
lidzeklis

Azithromycin Krka 250, 500 mg Azithromycinum KRKA, d.d., Novo mesto, antibiotisks lidzeklis JO1FA10 14-0126 Pr.

apvalkotas tabletes Sloveénija 14-0127

Camilia $kidums iekSkigai lietoSanai ~ Chamomilla vulgaris, Phytolacca | Boiron, Francija homeopatisks lidzeklis VO3AX 14-0128 Bez receptes

vienas devas iepakojuma decandra, Rheum

Ibuprofen Polpharma 100 mg/5 ml Ibuprofenum Pharmaceutical Works nesteroids pretiekaisuma  MO1AEO1 | 14-0129 Bez receptes

suspensija iek$kigai lietoSanai Polpharma S.A., Polija lidzeklis

Lordestin 0,5 mg/ml Skidums iekSkigai | Desloratadinum Gedeon Richter Plc., Ungarija | prethistamina fidzeklis R06AX27 | 14-0130 Pr.

lietoSanai

Nova Verde 1,5 mg/ml $kidums Benzydamini hydrochloridum SIA “Livorno Pharma”, Latvija | pretsapju, pretickaisuma | A01AD02  14-0131 Bez receptes

lietoSanai mutes dobuma lidzeklis

Amlodipine/Atorvastatin Krka 5 mg/10  Amlodipinum, Atorvastatinum KRKA, d.d., Novo mesto, hipolipidémizéjoss lidzeklis, C10BX03 | 14-0132 Pr.

mg apvalkotas tabletes Slovénija kombinacijas

Atordapin 5 mg+10 mg apvalkotas Amlodipinum, Atorvastatinum KRKA, d.d., Novo mesto, hipolipidémizéjoSs idzeklis, C10BX03 | 14-0133 Pr.

tabletes Sloveénija kombinacijas

Brufedol 40 mg/ml suspensija iekSkigai  Ibuprofenum Abbott Laboratories Baltics | nesteroids pretieckaisuma  MO1AEO1  14-0134 Bez receptes

lietoSanai SIA, Latvija lidzeklis

Foster NEXThaler 100 mikrogrami/6 Beclometasoni dipropionas, Chiesi Pharmaceuticals pretastmas fidzeklis RO3AK07 | 14-0135 Pr.

mikrogrami deva inhalacijas pulveris Formoteroli fumaras dihydricus | GmbH, Austrija

Theraflu SN 500 mg/30 mg pulveris Paracetamolum, Pseudoephedrini | Novartis Finland Oy, Somija | pretsaaukstéSanas fidzeklis NO2BES1 | 14-0136 Bez receptes

iekskigi lietojama Skiduma hydrochloridum R0O5X

pagatavosanai

Theraflu SN 500 mg/30 mg/30 ml sirups | Paracetamolum, Pseudoephedrini | Novartis Finland Oy, Somija  pretsaaukstéSanas lidzeklis NO2BE51 | 14-0137 Bez receptes

hydrochloridum R0O5X

Ceftriaxone Hospira 1 g pulveris Ceftriaxonum Hospira UK Limited, antibiotisks lidzeklis Jo1DD04 | 14-0138 Pr.

injekciju Skiduma pagatavosanai Lielbritanija

Ceftriaxone Hospira 2 g pulveris infuiziju  Ceftriaxonum Hospira UK Limited, antibiotisks lidzeklis Jo1DD04  14-0139 Pr.

Skiduma pagatavoSanai Lielbritanija

Ceftriaxone Hospira 500 mg pulveris Ceftriaxonum Hospira UK Limited, antibiotisks lidzeklis Jo1DD04 | 14-0140 Pr.

injekciju $kiduma pagatavosanai Lielbritanija

Noofen 500 mg cietas kapsulas Phenibutum A/S “Olainfarm”, Latvija nootrops lidzeklis NO06BX22 | 14-0141 Pr.

Travoprost Teva 40 mikrogrami/ml acu | Travoprostum Teva Pharma B.V., pretglaukomas fidzeklis SO1EE04 14-0142 Pr.

pilieni, Skidums Niderlande

Travoprost Zentiva 40 mikrogrami/ml Travoprostum Zentiva, k.s., Cehija pretglaukomas fidzeklis SO1EE04  14-0143 Pr.

acu pilieni, Skidums

- ¢ e [ —_

Parregistretas zales
Zalu valsts agentiiras lémums par jaunu zalu registraciju ir spéka piecus gadus péc lémuma par zalu registraciju pienemsanas. Péc
pieciem gadiem kop$ 1émuma par zalu registraciju piepemsanas Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara
atkartotu novertésanu, ir tiesiga pienemt Iémumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agenttra var
pienemt lémumu par zalu parregistraciju uz neierobezotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu
uzraudziba iegutajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira, parregistréjot zales, ir pienémusi Iémumu par zalu parregistraciju atkartoti

uz pieciem gadiem.

2014. gada 27. marta rikojums Nr. 2-20/24, 16. aprila rikojums Nr. 2-20/30, 7. maija rkojums Nr. 2-20/35, 30. maija rikojums Nr.

2-20/41, 20. junija rikojums Nr. 2-20/45.
Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_lstrvaquas Bplies e Farmakoterapeitiska grupa ATK kods FEJETEEES Izplatls_:ana:s
’ ipasnieks, valsts ’ numurs nosacijumi
Nitroglycerin Nycomed 0,5 mg tabletes | Glyceroli trinitras Takeda Pharma A/S, Danija |antianginals fidzeklis C01DA02 | 07-0403 Bez receptes
lietoSanai zem meles
Mirtazapine Aurobindo 15,30,45mg  Mirtazapinum Aurobindo Pharma Limited, | antidepresants NO6AX11  08-0133 Pr.
muté dispergéjamas tabletes Lielbritanija 08-0134
08-0135
Metronidazole B. Braun 5 mg/ml Metronidazolum B.Braun Melsungen AG, pretmikrobu lidzeklis JO1XD01 | 08-0248 Pr.
Skidums infuzijam Vacija
Furamags 25 mg cietas kapsulas Furaginum A/S “Olainfarm”, Latvija pretmikrobu lidzeklis JO1XE 08-0396 Pr.
Tarka 240 mg/2 mg , 240 mg/4 mg Verapamili hydrochloridum, Abbott Laboratories Baltics  AKE inhibitors, kalcija C08DA51 | 09-0156 Pr.
ilgsto$as darbibas tabletes Trandolaprilum SIA, Latvija kanalu blokators 09-0157
Pramipexole Portfarma 0,088, 0,18 , 0,7 ' Pramipexolum Portfarma ehf, Islande pretparkinsonisma lidzeklis 'N04BC05 | 09-0163 Pr.
mg tabletes 09-0164
09-0165
Midazolam Accord 1, 5 mg/ml $kidums | Midazolamum Accord Healthcare Limited, ' miega un sedafivie idzekli  NO5CD08  09-0188 Pr.lll
injekcijam vai infuzijam Lielbritanija 09-0189
Targin 5 mg/2,5 mg, 10 mg/5 mg, 20 Oxycodoni hydrochloridum, Mundipharma GmbH, narkotisks analgétisks NO02AA55  10-0528 Pr.l
mg/10 mg, 40 mg/20 mg Naloxoni hydrochloridum Austrija lidzeklis 10-0529
ilgstosas darbibas tabletes 10-0530
10-0531
Ropivacaine B. Braun 2, 7,5 mg/ml Ropivacaini hydrochloridum B.Braun Melsungen AG, vietéjas anestézijas idzeklis [NO1BB09 | 10-0603 Pr.
§kidums injekcijam Vacija 10-0604
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Zalu registrs

Montelukast Alvogen 10 mg apvalkotas Montelukastum Alvogen IPCo S.a.r.l., pretastmas lidzeklis R03DC03 | 11-0264 Pr.
tabletes Luksemburga
Montelukast Alvogen 4, 5 mg Montelukastum Alvogen IPCo S.a-r.l., pretastmas lidzeklis R03DCO3 | 11-0265 Pr.
koslajamas tabletes Luksemburga 11-0266
Amlodipine Accord 5, 10 mg tabletes | Amlodipinum Accord Healthcare Limited,  kalcija kanalu blokators C08CA01 | 12-0002 Pr.
Lielbritanija 12-0001
Influvac suspensija injekcijam Vaccinum influenzae inactivatum ex  Abbott Biologicals B.V., gripas vakcina J07BB02 | 05-0097 Pr.
corticis antigeniis praeparatum Niderlande
Octaplex pulveris un $kidinatajs Prothrombinum multiplex humanum  Octapharma (IP) Limited, antihemoragisks fidzeklis | B02BDO1 | 06-0225 Pr.
infiziju Skiduma pagatavosanai Lielbritanija
Letrozole SanoSwiss 2,5 mg apvalkotas Letrozolum SanoSwiss UAB, Lietuva onkologisks idzeklis L02BG04  09-0021 Pr.
tabletes
Phoxilium 1,2 mmol/l fosfatu Skidums | Calcii chloridum dihydricum, Gambro Lundia AB, Zviedrija | $kidums hemofiltracijai B05ZB 09-0359 Pr.
hemodializei’hemofiltracijai Magnesii chloridum hexahydricum,
Natrii chloridum, Natrii hydrogen-
ocarbonas, Kalii chloridum, Dinatrii
phosphas dihydricus
Metex 50 mg/ml Skidums injekcijam Methotrexatum Medac Gesellschaft fiir citotoksisks lidzeklis LO1BAO1  09-0408 Pr.
klinische Spezialpraparate
mbH, Vacija
Rosuvastatin Teva 5, 10, 20, 40 mg Rosuvastatinum Teva PharmaB.V., hipolipidémizéjoss ldzeklis | C10AA07 | 10-0299 Pr.
apvalkotas tabletes Niderlande 10-0162
10-0163
10-0164
Willfact 1000 SV pulveris un $kidinatajs Factor humanus von Willebrandi LFB Biomedicaments, hemostatisks lidzeklis B02BD10  11-0040 Pr.
injekciju Skiduma pagatavoSanai Francija
Diflucan 2 mg/ml $kidums inflizijam Fluconazolum Pfizer Limited, Lielbritanija | pretséniSu lidzeklis JO2ACO1  96-0660 Pr.
Risperidone Accord 1, 2, 3, 4,6 mg Risperidonum Accord Healthcare Limited, | antipsihotisks idzeklis NO5AX08 08-0315 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija 08-0316
08-0317
08-0318
08-0319
Latanoprost-ratiopharm 50 Latanoprostum Ratiopharm GmbH, Vacija | pretglaukomas lidzeklis SO1EEOT | 09-0121 Pr.
mikrogramu/ml acu pilieni, $kidums
Ebetrex 20 mg/ml Skidums injekcijam  Methotrexatum Ebewe Pharma Ges.m.b.H | pretaudzéju fidzeklis LO1BAO1  09-0207 Pr.
pilnslirces Nfg.KG, Austrija
Meropenem Sandoz 500, 1000 mg Meropenemum Sandoz d.d., Slovénija antibiotisks lidzeklis JO1DHO2 | 10-0375 Pr.
pulveris injekciju vai infiziju Skiduma 10-0374
pagatavosanai
Stopress 4, 8 mg tabletes Tert-Butylamini perindoprilum Pharmaceutical Works AKE inhibitors C09AA04 | 08-0289 Pr.
“Polpharma” S.A., Polija 08-0290
Dotizolil 20 mg/5 mg/ml acu pilieni, Dorzolamidum, Timololum Sandoz d.d., Slovénija pretglaukomas lidzeklis SO1ED51 | 09-0271 Pr.
Skidums
Terbital 10 mg/g kréms Terbinafini hydrochloridum AS “Grindeks”, Latvija pretsénisu lidzeklis DO1AE15 | 09-0424 Bez receptes
Letrozole Teva 2,5 mg apvalkotas Letrozolum Teva Pharma B.V., onkologisks fidzeklis L02BG04  10-0160 Pr.
tabletes Niderlande
Oxycodone HCI Lannacher 5, 10, 20, 40, Oxycodoni hydrochloridum G.L. Pharma GmbH, Austrija | narkotisks analgétisks NO2AA05 1 10-0257 Pr.l
80 mg ilgstosas darbibas tabletes lidzeklis 10-0258
10-0259
10-0260
10-0261
Singulair mini 4 mg granulas Montelukastum Merck Sharp & Dohme pretastmas fidzeklis R03DCO3 | 02-0351 Pr.
Latvija SIA, Latvija
Alvesco 40, 80, 160 mikrogrami Ciclesonidum Takeda GmbH, Vacija pretastmas lidzeklis RO3BA08 | 05-0017 Pr.
aerosols inhalacijam, zem spiediena, 05-0018
Skidums 05-0019
Lozap H 50 mg/12,5 mg apvalkotas Losartanum kalicum, Zentiva, k.s., Cehija angiotenzina Il antagonists | CO9DA01 | 09-0089 Pr.
tabletes Hydrochlorothiazidum un diurétisks idzeklis
Metoprolol Polpharma 23,75, 47,5, 95,  Metoprololi succinas Pharmaceutical Works beta adrenoblokators C07AB02 | 09-0166 Pr.
190 mg ilgstosas darbibas tabletes “Polpharma” S.A., Polija 09-0167
09-0168
09-0169
Doxazosin Actavis 4 mg ilgstosas Doxazosinum Actavis Group PTC ehf, alfa 1-adrenoblokators C02CA04 | 09-0214 Pr.
darbibas tabletes Islande
Trombex 75 mg apvalkotas tabletes Clopidogrelum Zentiva, k.s., Cehija trombocttu agregacijas BO1AC04  09-0257 Pr.
inhibitors
Aspirin Cardio 100 mg zarnas Skisto$as Acidum acetylsalicylicum UAB Bayer, Lietuva antitrombotisks idzeklis BO1AC06  09-0345 Bez receptes
tabletes
Pramipexole Orion 0,088, 0,18, 0,35, 0,7, Pramipexolum Orion Corporation, Somija  pretparkinsonisma fidzeklis |N04BC05 | 10-0052 Pr.
1,1 mg tabletes 10-0053
10-0054
10-0055
10-0056
Tolterodine Accord 1, 2 mg apvalkotas | Tolterodini tartras Accord Healthcare Limited, | urologisks fidzeklis G04BD07 1 10-0088 Pr.
tabletes Lielbritanija 10-0089
Atorgamma 10, 20, 40 mg apvalkotas  Atorvastatinum Wérwag Pharma GmbH & hipolipideémizéjoss idzeklis | C10AA05 | 10-0488 Pr.
tabletes Co.KG, Vacija 10-0489
10-0490
Mesulid 100 mg tabletes Nimesulidum Helsinn Birex nesteroids pretickaisuma ~ MO1AX17 | 97-0248 Pr.

Pharmaceutical Ltd., Trija

lidzeklis
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No zalu registra izslegtas zales

Izsleégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dél (beidzies registracijas deriguma termins, atsauktas no LR Zalu registra péc
registracijas apliecibas Tpasnieka iniciativas).
2014. gada 27. marta rikojums Nr. 2-20/24, 16. aprila rikojums Nr. 2-20/30, 7. maija rikojums Nr. 2-20/35, 30. maija rikojums
Nr. 2-20/41, 20. jinija rikojums Nr. 2-20/45.

Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_lstrvaquas LIS L SR ATK kods FEJEICED Izplatls_:ana's
J ipasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Cytocarb 150 mg/15 ml Skidums Carboplatinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija | onkologisks lidzeklis LO1XA02 | 05-0284 Pr.
injekcijam
Oxaliplatin Ebewe 5 mg/ml Oxaliplatinum Ebewe Pharma Ges.m.b.H  onkologisks lidzeklis LO1XA03 | 11-0065 Pr.
koncentrats infuziju $kiduma Nfg.KG, Austrija
pagatavosanai
Franirose 10 g/15 ml Skidums Lactulosum Sandoz d.d., Slovénija osmotiskas darbibas A06AD11 | 11-0198 Bez receptes
iekSkigai lietoSanai caurejas fidzeklis
Butifen 200 mg apvalkotas tabletes Ibuprofenum Ratiopharm GmbH, Vacija | nesteroidie pretiekaisuma  MO1AE01 | 11-0310 Bez receptes
un pretreimatisma lidzekli
Repitend 100 mg/ml Skidums iekSkigai = Levetiracetamum Pharmaceutical Works pretepilepsijas ldzeklis NO3AX14 | 11-0454 Pr.
lietoSanai Polpharma S.A., Polija
Repitend 250, 500, 750, 1000 mg Levetiracetamum Pharmaceutical Works pretepilepsijas lidzeklis NO3AX14 | 11-0455 Pr.
apvalkotas tabletes Polpharma S.A., Polija 11-0456
11-0457
11-0458
De-Nol 120 mg tabletes Bismuthi trioxidum Astellas Pharma Europe gastroentero-logisks A02BX05 | 00-0261 Pr.
B.V., Niderlande lidzeklis
Ciral 20 mg apvalkotas tabletes Citalopramum Sandoz d.d., Slovénija antidepresants NO6AB04 | 03-0309 Pr.
Metoject 7,5 mg/0,75 ml, 10 mg/1 ml, | Methotrexatum Medac Gesellschaft fiir citotoksisks lfdzeklis LO1BAO1 | 06-0102 Pr.
15 mg/1,5 ml, 20 mg/2 ml, 25 mg/2,5 ml klinische Spezialpraparate 06-0103
Skidums injekcijam pilnslircés mbH, Véacija 06-0104
10 mg/ml 06-0105
06-0106
Ribidron 35 mg apvalkotas tabletes Natrii risedronas Ratiopharm GmbH, Vacija | antiosteoporotisks idzeklis = MO5BA07 | 09-0049 Pr.
Paroxetin HEXAL 20 mg apvalkotas Paroxetinum Hexal AG, Vacija antidepresants NO6ABO5 | 09-0370 Pr.
tabletes
Nebivolol-ratiopharm 5 mg tabletes Nebivololi hydrochloridum Ratiopharm GmbH, Vacija  beta adrenoblokators CO07AB12 | 09-0479 Pr.
Ulprix 40 mg zarnas SkistoSas tabletes = Pantoprazolum Glenmark Pharmaceuticals | pretcilas fidzeklis, protonu | A02BC02 | 10-0154 Pr.
s.r.0., Cehija stkna inhibitors
Celiprolol Vitabalans 400 mg Celiprololi hydrochloridum Vitabalans Oy, Somija beta adrenoblokators C07AB08 | 10-0287 Pr.
apvalkotas tabletes
Orlistat Teva 120 mg cietas kapsulas | Orlistatum Teva Pharma B.V., pretaptauko$anas fidzeklis | AO8ABO1 | 11-0369 Pr.
Niderlande
Oxaliplatin Cipla 50, 100 mg pulveris | Oxaliplatinum Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija | onkologisks lidzeklis LO1XA03 | 11-0375 Pr.
infuziju Skiduma pagatavosanai 11-0374
Atacand Plus 32 mg/12,5 mg tabletes | Candesartanum cilexetilum, AstraZeneca AB, Zviedrija | angiotenzina Il antagonists  CO9DA06  11-0414 Pr.
Hydrochlorothiazidum un diurétisks idzeklis
Graphites-Homaccord pilieni iek$kigai = Calcium carbonicum Hahnemanni,  Biologische Heilmittel Heel | homeopatisks fidzeklis VO3AX 00-0105 Bez receptes
lietoSanai, Skidums Graphites GmbH, Vacija
Risperidone Accord 0,5 mg apvalkotas = Risperidonum Accord Healthcare Limited, | antipsihotisks lidzeklis NO5AX08 | 08-0314 Pr.
tabletes Lielbritanija
Ibuprofen-ratiopharm 200 mg Ibuprofenum Ratiopharm GmbH, Vacija  nesteroids pretiekaisuma | MO1AEO1 | 09-0275 Bez receptes
apvalkotas tabletes lidzeklis
Kozylex 5, 10, 15, 20 mg muté Olanzapinum Portfarma ehf, Tslande antipsihotisks idzeklis NO5AHO3 | 10-0108 Pr.
dispergéjamas tabletes 10-0109
10-0110
10-0111
Cipralex MELTZ 10, 20 mg mute Escitalopramum H. Lundbeck A/S, Danija antidepresants NO6AB10 | 10-0113 Pr.
dispergéjamas tabletes 10-0114
Lazapix 2,5, 5, 7,5, 10, 15, 20 mg Olanzapinum Portfarma ehf, Islande antipsihotisks dzeklis NO5AH03 | 10-0118 Pr.
apvalkotas tabletes 10-0119
10-0120
10-0121
10-0122
10-0123
Gliclazide Actavis 30 mg ilgstosas Gliclazidum Actavis Group PTC ehf, pretdiabéta lidzeklis A10BB09 | 10-0239 Pr.
darbibas tabletes Islande
Olanzapine Accord 2,5, 7,5, 20 mg Olanzapinum Accord Healthcare Limited, | antipsihotisks lidzeklis NO5AHO3 | 10-0328 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija 10-0330
10-0333
Remifentanil Chiesi 1,2, 5 mg Remifentanilum Chiesi Pharmaceuticals narkotisks analgétisks NO1AHO6 | 10-0564 Pr.l
pulveris injekciju vai infuziju Skiduma GmbH, Austrija lidzeklis 10-0565
koncentrata pagatavoSanai 10-0566
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Ibuprofen Mepha 200 mg apvalkotas | Ibuprofenum Mepha Lda., Portugale nesteroids pretiekaisuma | MO1AEO1 | 12-0152 Bez receptes
tabletes lidzeklis
Bisolpront 200 mg/30 mg apvalkotas | Ibuprofenum, Pseudoephedrini Boehringer Ingelheim pretsaaukstésanas fidzeklis = R05X 12-0218 Bez receptes
tabletes hydrochloridum International GmbH, Vacija
Famosans 20 mg apvalkotas tabletes = Famotidinum Pro.Med.CS Praha a.s., pretclas idzeklis, H2- A02BA03 | 02-0187 Pr.
Cehija receptoru blokators
Famosan 40 mg apvalkotas tabletes  Famotidinum Pro.Med.CS Praha a.s., pretclas idzeklis, H2- A02BA03 | 02-0188 Pr.
Cehija receptoru blokators
Provirsan 200 mg tabletes Aciclovirum Pro.Med.CS Praha a.s., pretvirusu lidzeklis JO5AB01 | 03-0276 Pr.
Cehija
Protradon 50 mg cietas kapsulas Tramadoli hydrochloridum Pro.Med.CS Praha as., narkotisks analgétisks NO2AX02 | 04-0436 Pr.lll
Cehija lidzeklis
Fosamax 70 mg tabletes Acidum alendronicum Merck Sharp & Dohme antiosteoporotisks lidzeklis | MO5BA04 | 01-0131 Pr.
Latvija SIA, Latvija
Babicum sirups Plantaginis lanceolata extractum Natur Product Pharma atkréposanas fidzeklis R05CA 01-0454 Bez receptes
Sp.z.0.0., Polija
Andriol Testocaps 40 mg kapsulas Testosteroni undecanoas N.V. Organon, Niderlande | androgéns fidzeklis GO3BA03 | 04-0038 Pr.
Xaloptic 0,005 % (0,05 mg/ml) acu Latanoprostum Medana Pharma SA, Polija | pretglaukomas lidzeklis SO1EE01 | 09-0246 Pr.
pilieni, $kidums
Zenaro 5 mg apvalkotas tabletes Levocetirizini dihydrochloridum Zentiva, k.s., Cehija prethistamina idzeklis ROGAEQ9 | 09-0415 Pr.
Nofardom 75 mg apvalkotas tabletes | Clopidogrelum Norameda UAB, Lietuva trombocitu agregacijas BO1AC04 | 10-0098 Pr.
inhibitors
Mometil 500 mg apvalkotas tabletes | Mycophenolas mofetil Eurogenus Farmaceutica | iminsupresants L04AA06 | 10-0650 Pr.
Sociedade Unipessoal,
Lda., Portugale
Dyvistanil 137 mikrogrami/50 Azelastini hydrochloridum, Meda Pharma SIA, Latvija  pretiesnu lidzeklis, RO1AD58 | 13-0045 Pr.
mikrogrami deva deguna aerosols, Fluticasoni propionas kortikosteroids
suspensija
Sycara 137 mikrogrami/50 mikrogrami = Azelastini hydrochloridum, Meda Pharma SIA, Latvija  pretiesnu lidzeklis, RO1AD58 | 13-0046 Pr.
deva deguna aerosols, suspensija Fluticasoni propionas kortikosteroids
Padma Circosan tabletes Aconiti tuber, Aegle sepiar PADMA EUROPE GmbH,  asinsriti uzlabojo$s lidzeklis | VO3AX 04-0240 Bez receptes
fructus, Fructus Amomi, Herba Austrija
Aquilegiae vulgaris, Calcii sulfas,
Flos cum calycibus Calendulae,
D-camphora, Cardamomi fructus,
Caryophylii flores, Radix Costi
amari, Kaempferia galangae
rhizoma, Folium Lactucae sativae,
Lichen islandicus, Radix Liquiritiae,
Fructus Meliae tousend, Fructus
Myrobalani, Plantaginis lanceolatae
folium, Herba Polygoni avicularis,
Herba Potentillae aureae, Lignum
Santali rubri, Herba Sidae
cordifoliae, Radix Valerianae
Cipralex 15 mg apvalkotas tabletes Escitalopramum H. Lundbeck A/S, Danija antidepresants NO6AB10 | 07-0299 Pr.
Atilen 40 mg apvalkotas tabletes Atorvastatinum Teva Pharma B.V., hipolipidémizéjoss ldzeklis | C10AA05 | 08-0381 Pr.
Niderlande
Ledipin 10, 20 mg apvalkotas tabletes | Lercanidipini hydrochloridum Teva Pharma B.V., kalcija kanalu blokators C08CA13 | 10-0158 Pr.
Niderlande 10-0159
Opiodur 25 mikrogrami/stunda, 50 Fentanylum Pharmabide Ltd., Griekija  narkotisks analgétisks NO2AB03 | 10-0192 Pr.
mikrogrami/stunda, 75 mikrogrami/ lidzeklis 10-0193
stunda, 100 mikrogrami/stunda 10-0194
transdermals plaksteris 10-0195
Vancomycin Actavis 500 mg pulveris | Vancomycinum Actavis Group PTC ehf, antibiotisks lidzeklis JO1XA01 | 10-0335 Pr.
infuziju Skiduma koncentrata Islande
pagatavosanai
Montelukast Synthon 10 mg Montelukastum natricum Synthon BV, Niderlande pretastmas fidzeklis R0O3DCO3 | 11-0431 Pr.
apvalkotas tabletes
Montelukast Synthon 4, 5 mg Montelukastum natricum Synthon BV, Niderlande pretastmas fidzeklis R0O3DCO3 | 11-0432 Pr.
ko$lajamas tabletes 11-0433
Franirose 670 mg/ml $kidums Lactulosum Sandoz d.d., Slovénija osmotiskas darbibas AOBAD11 | 12-0240 Bez receptes
iek$kigai lietoSanai caurejas idzeklis
Memantine Ranbaxy 10, 20 mg Memantini hydrochloridum Ranbaxy UK Ltd., pretdemences fidzeklis NO6DX01 | 13-0210 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija 13-0211
Ezetimibe Ranbaxy 10 mg tabletes Ezetimibum Ranbaxy UK Ltd., hipolipidémizéjoss ldzeklis = C10AX09 | 14-0106 Pr.
Lielbritanija
Vancomycin Actavis 1000 mg Vancomycinum Actavis Group PTC enf, antibiotisks idzeklis JO1XAO1 | 10-0334 Pr.
pulveris infaziju Skiduma koncentrata Islande

pagatavosanai
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DroSuma izmainas zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas

2014. gada 25. marta rikojums Nr. 2-20/22, 27. marta rikojums Nr. 2-20/25, 4. aprila rikojums Nr. 2-20/27, 15. aprila rikojums
Nr. 2-20/29, 22. aprila rikojums Nr. 2-20/31, 29. aprila rikojums Nr. 2-20/33, 7. maija rikojums Nr. 2-20/34, 13. maija rikojums
Nr. 2-20/37, 27. maija rikojums Nr. 2-20/39, 30. maija rikojums Nr. 2-20/41, 4. junija rikojums Nr. 2-20/42, 9. jiinija rkojums Nr.
2-20/43, 20. junija rikojums Nr. 2-20/46.

Zalu nosaukums, zalu forma,
stiprums/ koncentracija

Aktivas vielas
nosaukums

Registracijas
apliecibas ipasnieks,
valsts

Reg.
numurs

lzmainu butiba

Isoptin retard 120 mg, 240 mg
ilgstosas darbibas tabletes

Verapamili
hydrochloridum

Abbott GmbH & Co.
KG, Vertriebslinie
Knoll, Vacija

98-0227
98-0228

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem,
kiiniska ekpserta parskata zinojumu. leklauta informacija par lietoSanu Tpasam pacientu
grupam, precizéta droSuma informacija par verapamila hidrohlorida ietekmi akdta
miokarda infarkta, sirds blokades, 1. pakapes atrioventrikularas blokades, bradikardijas,
sirds mazspéjas, neiromuskularas transmisijas traucéjumu gadijuma. Precizéta
informacija zalu apraksta 4.3., 4.4., 4.5., 46., 4.7, 4.9., 5.1, 5.2., 5.3. apakSpunktos,
4.8.apakspunkta blakusparadibas sakartotas saskana ar MedDRA organu sistému
klasifikaciju un biezuma iedalfjumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Trobicin 2 g pulveris un
Skidinatajs injekciju suspensijas
pagatavosanai

Spectinomycini
hydrochloridum

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

99-0062

Papildinata droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.3., 4.4. un 4.6. apakSpunkta pievienota informacija un bridingjumi par
benzilspirta kaifigo ietekmi uz grditniecém, jaundzimusajiem, zidainiem un bérniem fidz 3
gadu vecumam. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Wartec 5 mg/ml uz adas lietojams
Skidums

Podophyllotoxinum

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

00-0932

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts
bridinajums par nepiecieSamibu izvairtties no smékésanas un atradanas atklatas liesmas
tuvuma zalu lietoSanas laika un péc tam. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Xanax 0,5 mg, 1 mg tabletes
Xanax XR 0,5 mg, 1 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Alprazolamum

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

97-0166
97-0165
01-0373
01-0374

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.8 apaks$punkta ir mainits blakusparadibu sastopamibas biezums, pievienota
blakusparadiba - periféra tiiska. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Dalacin 100 mg vaginalie
supozitoriji
Dalacin 20 mg/g vaginalais kréms

Clindamycinum

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

03-0034
98-0608

Saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem pievienotas blakusparadibas sapes
védera, pielonefrits, drudzis un tas sakartotas tabula péc biezuma un organu sistému
iedafjuma. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba dafiSanas proceddras (AT/H/PSUR/0035/001)
klindamicinam. leklauts bridinajums par citu infekciju izslégdanu pirms terapijas sak$anas;
bridinajumi par lietoSanu gratniecibas un baro$anas ar kriti laika; reproduktivitates un
fertilitates pétijumu dati; pardozéSanas simptomi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Nexplanon 68 mg implants

Etonogestrelum

N.V. Organon,
Niderlande

13-0040

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.4.
apakspunkta ieklauts bridinajums par trombozes risku. 4.8. apakSpunkta pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Ringer-Lactat B. Braun $kidums
infazijam

Natrii lactas, Calcii
chloridum, Kalii
chloridum, Natrii
chloridum

B.Braun Melsungen
AG, Vacija

99-0245

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zau
apraksta 4.2. apak$punkta pievienota plasaka informacija par zalu lietoSanu Tpagam
pacientu grupam (pediatriskajai populacijai, gados vecakiem pacientiem, pacientiem
ar apdegumiem); 4.4. apakSpunkta papildinati bridinajumi pacientiem ar hiponatriémiju,
aknu mazspéju, hiperkalciémiju; 4.5. apak$punkta pievienota informacija par mijiedarbibu
ar diurétiskiem [idzekliem, AKE inhibitoriem, bikarbonatiem, sirds glikozidiem,
fluorhinoliniem, kortikosteroidiem; redakcionali izmaintti 4.1.-5.3. apak$punkti. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Vimovo 500 mg/20 mg ilgstosas
darbibas tabletes

Naproxenum,
Esomeprazolum

AstraZeneca AB,
Zviedrija

10-0640

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinatas blakusparadibas ar “Hipomagnémija var izraisit hipokaliémiju”, noradot
biezumu “Nav zinams”. LietoSanas instrukcija nav nepiecieSami papildinajumi.

Camitotic 20 mg/ml koncentrats
infuzijas $kiduma pagatavoSanai

Docetaxelum

Actavis Group PTC
ehf, Tslande

10-0578

Papildinata droSuma informacija saskana ar EMA Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem. leklauts bridinajums par lokalam reakcijam ievadiSanas vieta, attiecigi
papildinatas blakusparadibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Taxotere.
leklauta inform&cija par iespéjamiem elpoSanas sistémas traucéjumiem, acu bojajumiem,
sastréguma sirds mazspéjas risku pirmaja gada, papildinatas blakusparadibas, lietojot
kombinacija ar ciklofosfamidu.

Papildinata droSuma informacija saskana ar PRAC zaJu droSuma novértgjumu. leklauts
bridinajums par bitisku docetaksela un CYP3A4 inhibitoru mijiedarbibu, kuras rezultata
palielinds docetaksela toksicitate (neitropénija, mukozits). Pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Depakine 57,64 mg/ml sirups

Natrii valproas

Sanofi-aventis Latvia
SIA, Latvija

96-0149

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts
bridinajums par karnitina palmitoiltransferazes I tipa deficitu; mijiedarbiba ar kvetiapinu;
bridinajums par risku jaundzimus$ajiem; papildinatas blakusparadibas un pardozé$anas
simptomi. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Depakine Chrono 300 mg, 500 mg
ilgstosas darbibas apvalkotas
tabletes

Acidum valproicum,
Natrii valproas

Sanofi-aventis Latvia
SIA, Latvija

96-0286
96-0324

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts
bridinajums par karnitina palmitoiltransferazes Il tipa deficitu; mijiedarbiba ar kvetiapinu;
bridinajums par risku jaundzimu$ajiem; papildinatas blakusparadibas un pardozésanas
simptomi. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
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Differin 1 mg/g kréms Differin 1
mglg gels

Adapalenum

Galderma International,
Francija

02-0040
02-0039

Papildinata droSuma informacija saskand ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienota blakusparadiba - alergiskais kontaktdermafits; pievienota informacija par
blakusparadibu zinoSanu un veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Fluorouracil Accord 50 mg/ml
Skidums injekcijam vai infuzijam

Fluorouracilum

Accord Healthcare
Limited, Lielbritanija

09-0458

Atbilstosi registracijas nosacfjumam otra vilna procediras laika papildinatas un precizétas
terapeitiskas indikacijas - kunga, aizkunga dziedzera, baribas vada, metastatiska un
primari invaziva krats véza, sikstnu galvas un kakla rajona véza arstéSanai. Attiecigi
papildinats apakSpunkts par devam, ipasi bridinajumi. Pievienota kontrindikacija - smagi
aknu darbibas traucéjumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Gemcitabine Hospira 200 mg, 1 Gemcitabinum Hospira UK Limited, | 07-0323| Atjaunota droSuma informacija saskand ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
g, 2 g pulveris infuzijas Skiduma Lielbritanija 07-0324 Kiiniskajos péfijumos un pécregistracijas perioda novérotas blakusparadibas sakartotas
pagatavoSanai 07-0325 viena tabula saskana ar jaunakajiem droSuma datiem. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
Gemcitabine Hospira 38 mg/ml Gemcitabine Hospira UK Limited, | 11-0052 | Atjaunota droSuma informacija saskand ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
koncentrats infuzijas Skiduma hydrochloride Lielbritanija Kliiskajos pétijumos un pécregistracijas perioda novérotas blakusparadibas apvienotas
pagatavosanai tabulas veida un sakartotas atbilstosi jaunakajiem droSuma datiem. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
Solu-Medrol 40 mg, 125 mg, 250  Methylprednisolonum  Pfizer Europe MA 03-0509 | Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
mg, 500 mg, 1000 mg pulveris EEIG, Lielbritanija 03-0510 | pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par iespéjamam
un $kidinatajs injekciju Skiduma 03-0511 benzilspirta izraistdm nopietnam nevélamam blakusparadibam - ,gaisa tverSanas
pagatavoSanai 03-0512 |sindromu” un pediatrisku pacientu navi; apakSpunkta 4.8 precizéts blakusparadibu
03-0513 | bieZzums. Redakcionali sakartoti visi zalu apraksta apakSpunkti. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.
Vancomycin-Teva 500 mg, 1000  Vancomycinum Teva Pharma B.V., 99-0775 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
mg pulveris infuzijas Skiduma Niderlande 02-0242 apraksta 4.8. apakspunkta pievienota pécregistracijas uzraudzibas perioda novérota
pagatavoSanai blakusparadiba - DRESS sindroms. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Accuzide 10 mg/12,5 mg, 20 Quinaprilum, Hydro- | Pfizer Limited, 01-0279 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts
mg/12,5 mg, 20 mg/25 mg chlorothiazidum Lielbritanija 01-0280 bridindjums, ka tiazidu grupas diurétiskie fidzekli var paaugstinat cukura imeni asinis,

apvalkotas tbletes

09-0488

tade| cukura diabéta slimniekiem regulari jakontrolé glikemijas fimenis, pievienota
mijiedarbiba ar digoksinu, fidzekliem podagras arstéSanai, pievienotas nevélamas
blakusparadibas - akita miopija, akita slégta kakta glaukoma. Zalu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti, noforméti atbilsto$i jaunakajam apstiprinatajam
standartformam, ieklaujot aicindjumu zinot par nevélamam blakusparadibam.

Aceterin 10 mg apvalkotas tabletes
Aceterin express 10 mg apvalkotas
tabletes

Cetirizini
dihydrochloridum

Sandoz d.d., Slovénija

03-0257
03-0256

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par urina aizturi; 4.8. apak$punkta
pievienotas blakusparadibas- palielinata éstgriba, urina aizture, vertigo; redakcionalas
izmainas un precizéta informacija 5.1. un 5.2. apak$punkta.

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma darba dafiSanas procediras (FI/H/PSUR/0019/002)
akfivai vielai cetirizinam.Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba-
domas par pasnavibu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Docetaxel Actavis 20 mg/0,5
ml, 80 mg/2 ml koncentrats un
Skidinatajs infaziju Skiduma
pagatavoSanai

Docetaxelum

Actavis Group PTC
ehf, Islande

10-0579
10-0580

Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Taxotere.
leklauta informacija par iespéjamiem elpodanas sistémas traucéjumiem, acu bojajumiem,
sastréguma sirds mazspéjas risku pirmaja gada, papildinatas blakusparadibas, lietojot
kombinacija ar ciklofosfamidu.

Papildinata droSuma informacija saskana ar PRAC zalu droSuma novértgjumu. leklauts
bridinajums par bitisku docetaksela un CYP3A4 inhibitoru mijiedarbibu, kuras rezultata
palielinas docetaksela toksicitate (neitropénija, mukozits). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Papildinata droSuma informacija saskana ar EMA Farmakovigilances darba grupas
ieteikumiem. leklauts bridinajums par lokalam reakcijam ievadiSanas vieta, attiecigi
papildinatas blakusparadibas. Pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Efexor XR 37,5 mg, 75 mg, 150 mg
ilgstosas darbibas cietas kapsulas

Venlafaxinum

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

00-1171
00-0032
00-0033

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
leklauts bridinajums par QTc intervala pagarinasanas, Torsade de Pointes aritmijas
un ventrikularas tahikardijas risku, ka af bridinajums par $o traucgjumu rasanos,
lietojot venlafaksinu kopa ar citam zalém, kas pagarina QTc intervalu. ZaJu apraksts un
lietoSanas instrukcija saskanoti.

Normosang 25 mg/ml koncentrats

Haeminum humanum

Orphan Europe,

06-0218

Papildinata droSuma informacija saskand ar Farmakovigilances darba grupas

infuzijas Skiduma pagatavosanai Francija ieteikumiem (19.-20. 04.2011.) par vénu trombozes risku. Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta
ieklauts bridinajums par iespéjamu vénu trombozes raSanos péc zalu ievadisanas;
4.8. apakSpunkta ieklauta informacija par trombozi injekcijas vieta, vénu trombozi -
sastopamibas biezums nav zinams. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Tarka 180 mg/2 mg, 240 mg/2 mg, | Verapamili Abbott Laboratories  |07-0023 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem un

240 mg/4 mg ilgstosas darbibas | hydrochloridum, Baltics SIA, Latvija 09-0156 | droSuma izmainam péc periodiski atjaunojama droSuma zinojuma izvértédanas. leklauts

tabletes

Trandolaprilum

09-0157

bridinajums par nieru darbibas traucéjumiem, precizéts bridinajums par hronisku sirds
mazspéju. Pievienota mijiedarbiba ar natrija aurobiomalatu (zeltu), narkotiskiem,
antipsihotiskiem idzekliem, precizéta mijiedarbiba ar NSPL. Pievienotas blakusparadibas
herpes simplex, galvassapes; mainits vairaku blakusparadibu sastopamibas biezums.
Za|u apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Amoksiklav 400 mg/57 mg/5

ml pulveris iekskigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai
Amoksiklav 500 mg/125 mg, 875
mg/125 mg dispergéjamas/muté
dispergéjamas tabletes
Amoksiklav 500 mg/125 mg , 875
mg/125 mg apvalkotas tabletes

Amoxicillinum,
Acidum clavulanicum

Sandoz d.d., Slovénija

99-0265
05-0170
05-0171
99-0266
99-0267

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta ieklauts bridinajums par mikofenolata mofetila aktiva
metabolita mikofenolskabes (MFS) koncentracijas samazinaSanos par aptuveni
50% pirms nakamas devas lietoSanas péc iekskigas amoksicilina un klavulanskabes
kombinacijas lietoSanas sak3anas, 4.8.apakSpunkta ieklauta nevélama blakusparadiba-
aseptisks meningits. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Asacol 400 mg, 800 mg ilgstosas
darbibas tabletes
Asacol 500 mg supozitoriji

Mesalazinum

Tillotts Pharma AB,
Zviedrija

04-0435
05-0531
04-0434

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Precizéta
informacija par lietoSanu TpaSam pacientu grupam, ieklauti ieteikumi par nieru funkciju,
aknu funkciju, hematologisko raditaju izmekléSanas biezumu, precizéta informacija par
blakusparadibu raSanas biezumu, precizétas farmakokinétiskas un farmakodinamiskas
Tpasibas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Copaxone 20 mg/ml Skidums
injekcijam pilnslirce

Glatirameri acetas

Teva Pharmaceuticals
Ltd., Lielbritanija

06-0274

Zalu apraksta harmonizéta droSuma informacija saskana ar Copaxone 40 mg/ml
produkta informaciju péc otra vilna proceddras laika sniegtajiem komentariem.

Neurontin 100 mg, 300 mg, 400 mg
cietas kapsulas
Neurontin 600 mg, 800 mg

Gabapentinum

Pfizer Limited,
Lielbritanija

01-0276
01-0277
01-0278

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts
bridinajums par launprafigas lietoSanas un atkaribas gadijumiem, veikti redakcionali
labojumi. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

mg/g gels

Heparinum natricum,
Extractum Cepae

GmbH, Vacija

apvalkotas tabletes 03-0016

03-0017
Nicorette Freshfruit 2 mg, 4 mg Nicotinum McNeil AB, Zviedrija | 07-0062 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
arstnieciska koslajama gumija 07-0063 apraksta 4.2 apakSpunkta papildinata informacija par lietoSanas veidu un pardozésanas
Nicorette Freshmint 2 mg, 4mg 04-0424 simptomiem; apakSpunkta 4.4 papildinati bridinajumi pacientiem ar kardiovaskularam
arstnieciska koslajama gumija 04-0425 slimibam un pacientiem ar cukura diabétu; apakSpunkta 4.6 pievienota informacija par
Nicorette Icemint 2 mg, 4 mg 10-0147  zaJu ietekmi uz fertilitati; redakcionali izmainiti apakSpunkti 4.8 un 4.9. Zalu apraksts un
arstnieciska koslajama gumija 10-0148  lietoSanas instrukcija saskanoti.
Nicorette invisipatch 07-0133
10 mg/16 h, 15 mg/16 h, 07-0134
25 mg/16 h transdermalais 07-0135
plaksteris
Clexane 2000 anti-Xa SV/0,2 ml, Enoxaparinum Sanofi-aventis Latvia |98-0717 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
4000 anti-Xa/0,4 ml, 6000 anti-Xa | natricum SIA, Latvija 98-0718 apraksta 4.2. un 4.4 apakSpunktd papildinata informacija par enoksparina devas
SV/0,6 ml, 8000 anti-Xa SV/0,8 ml 98-0719 lietoSanas laika izvéli epiduralas/spinalas anestézijas un lumbalas punkcijas laika. Zaju
Skidums injekcijam pilnslircé 98-0720 apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Contractubex 100 mg/50 SV/10 Allantoinum, Merz Pharmaceuticals |94-0175| Papildinata droSuma informécija saskand ar uzpémuma droSuma pamatdatiem.

Precizéta lietoSana bérniem un pievienota informacija par blakusparadibu zino$anu;
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.

lietoSanai

Rupafin 10 mg tabletes

Spanija

Melipramin 25 mg apvalkotas Imipraminum Egis Pharmaceuticals | 00-0556 | DroSuma informacija harmonizéta saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

tabletes hydrochloridum PLC, Ungarija Papildinata informacija par pediatrisko populaciju zalu apraksta 4.2 un 4.4 apakSpunkia,
veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Rupafin 1 mg/ml $kidums ieks$kigai  Rupatadinum J.Uriach & Cia., SA,  12-0080 Papildinati bridinajumi un mijiedarbiba ar noradi, ka jaizvairas no rupatadina kombinacijas

07-0302

ar spécigiem CYP3A4 inhibitoriem un, kombingjot rupatadinu ar vidéji spécigiem
CYP3A4 inhibitoriem vai metabolizétam zalém ar Sauru terapeitisko indeksu, tas jalieto
piesardzigi. Pievienota informacija par fertilitati. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.

Betaloc ZOK 25 mg, 50 mg
ilgstosas darbibas tabletes

Metoprololi succinas

AstraZeneca AB,
Zviedrija

03-0074
98-0300

Papildinata droSuma informacija pamatojoties uz pécregistracijas novérojumiem,
jaunakajiem literatdras datiem un eksperta zinojumu. Zalu apraksta 4.3.apakSpunkta
papildinatas kontrindikacijas - nelietot metoprololu pacientiem ar Kiiniski nozimigu
bradikardiju, sinusa mezgla vajuma sindromu, ja nav implantéts kardiostimulators; 4.8.
apakspunkta pievienota informacija par blakusparadibu zinoSanu; 4.9 apak$punkta
papildinata informacija par pardozésanas arstéSanu. LietoSanas instrukcija un zalu
apraksts saskanoti.

EnaHexal Comp 20 mg/12,5 mg
tabletes

Enalaprili maleas,
Hydrochlorothiazidum

Hexal AG, Vacija

04-0091

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts
bridinajums par akitas miopijas un sekundaras slégta kakta glaukomas risku, divkarsu
renina-angiotensina sistémas blokadi, lietojot vienlaicigi ar aliskirénu un citiem renina-
angiotensina sistému bloké&josiem lidzekliem. Papildinata mijiedarbiba ar nesteroidiem
pretiekaisuma lidzekliem, aliskirénu. leklauts aicinajums zinot par nevélamam
blakusparadibam. Redakcionali labojumi zalu apraksta 5.1-5.3 apakSpunkta. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Ventolin 2 mg/5 ml sirups

Salbutamolum

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

99-1045

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem, kfinisko un neklinisko parskata zinojumiem. Redakcionali sakartotas
indikacijas; 4.3. apakpunkts papildinats ar kontrindikaciju, ka salbutamola zalu formas,
kas nav paredzétas intravenozai lietoSanai, nedrikst lietot nekomplicétu priekSlaicigu
dzemdibu apturéSanai; 4.6. apakSpunkts papildinats ar informaciju par fertilitati; 4.9.
apakSpunkts papildinats ar informaciju, ka lietojot lielas terapeitiskas devas, zinots par
laktacidozi; 5.3. apakSpunkts papildinats ar prekiiniskiem péffjumu rezultatiem Zurkam.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Celebrex 100 mg, 200 mg cietas
kapsulas

Celecoxibum

Pfizer Limited,
Lielbritanija

01-0288
01-0289

Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Papildinata informacija par devam ipaSas pacientu grupas, mijiedarbibu
pediatriska populacija, ietekmi uz fertilitati. Blakusparadibas sakartotas tabula. Pievienota
informacija par blakusparadibu zinoSanu. leklauta atjaunota informacija par zalu izkliedi
organisma un eliminaciju. Z&lu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Ketonal 100 mg/2 ml Skidums
injekcijam

Ketoprofenum

Sandoz d.d., Slovénija

99-0070

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.1 apakSpunkta pievienota indikacija - sapes, ko izraisa véza metastazes
kaulos, 4.2 apakSpunkta pievienota informéacija par pacientiem ar aknu un nieru darbibas
traucéjumiem, papildinats 4.8 apakSpunkis. Atjaunota droSuma informacija saskana ar
droSuma pamatdatiem péc Periodiski atjaunojama droSuma zinojuma darba daliSanas
procediras (SE/H/PSUR/0028/002) ketoprofénam. Veiktas redakcionalas izmainas.
Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Lipofundin MCT/LCT 20 % emulsija
infuzijam

Soiae oleum
raffinatum,
Triglycerida saturata
media

B.Braun Melsungen
AG, Vacija

96-0135

Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.2. apakSpunkta papildinata informacija par zalu lietoSanu pediatriskaja
populdciia un par devu noteikS8anas kritérijiem; 4.8. apakSpunktd pievienotas
blakusparadibas saskana ar papildus literatiras datiem. Redakcionali izmainiti 4.1.-5.3.
apakSpunkti. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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pulveris injekciju Skiduma
pagatavoSanai

EEIG, Lielbritanija

Stilnox 10 mg apvalkotas tabletes  Zolpidemi tartras Sanofi-aventis Latvia | 99-1021 Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
SIA, Latvija apraksta 4.4 apakSpunkia ieklauts bridinajums par zalu izraisitiem apzinas trauc&jumiem,
ar sekojosiem kritieniem un traumam, 4.8 apakSpunkta pievienota blakusparadiba -
muguras sapes. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Trisequens apvalkotas tabletes Estradiolum, Novo Nordisk A/S, 98-0705 Atjaunota droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
Norethisteroni acetas | Danija atjaunojama droSuma zinojuma darba dafiSanas procediras hormonaizstajterapijas
lidzekliem un saskana ar Eiropas Savientbas pamata zalu aprakstu. Zalu apraksta 4.5

apakspunkta pievienota informacija par zalu mijiedarbibu ar telapreviru.
Caverject 10, 20 mikrogrami Alprostadilum Pfizer Europe MA 99-0642 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts

99-0643

bridinajums, ka zales nav paredzétas lietoSanai bérniem un bridinajums par benzilspirta
izraisitam blakusparadibam pediatriskaja populacija. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Limited, Lielbritanija

Diovan 40, 80, 160 mg apvalkotas  Valsartanum Novartis Finland Oy, 1 02-0390 | Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

tabletes Somija 02 0391 | pamatdatiem. leklauta kontrindikacija un bridindjums par vienlaicigu angiotenzina

Diovan 3 mg/ml Skidums iekSkigai 02-0392 receptoru antagonistu, taja skaita valsartana, vai angiotenzinu - konvertgjosa - enzima

lietoSanai 10-0320 inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diabétu vai nieru darbibas
traucgjumiem, ieklauts bridinajums par iespéjamu dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sistémas blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina Il
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Co-Diovan 80 mg/12,5 mg, 160 Valsartanum, Novartis Finland Oy, 98-0310| Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma

mg/12,5 mg, 160 mg/25 mg Hydrochlorothiazidum | Somija 02-0393  pamatdatiem. leklauta kontrindikacija un bridindjums par vienlaicigu angiotenzina

apvalkotas tabletes 02-0394 receptoru antagonistu, taja skaita valsartana, vai angiotenzinu - konvertgjosa - enzZima
inhibitoru lietoSanu ar aliskirénu pacientiem ar cukura diabétu vai nieru darbibas
traucéjumiem, ieklauts bridinajums par iesp&jamu dubultu renina-angiotensina-
aldosterona sistémas blokadi, lietojot valsartanu vienlaikus ar citiem angiotensina Il
receptoru blokatoriem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Inegy 10 mg/20 mg, 10 mg/40 mg  Ezetimibum, Merck Sharp & Dohme |06-0227 | Papildinata droSuma informécija saskand ar uzpémuma droSuma pamatdatiem.

tabletes Simvastatinum Limited, Lielbritanija ~  06-0228 | Papildinats kontrindicéto vienlaicigi lietojamo spécigo CYP3A4 inhibitoru saraksts ar
vorikonazolu, pievienots bridinajums par risku vienlaicigi lietojot fuzidinskabi. Veikti
redakcionali labojumi. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Arimidex 1 mg apvalkotas tabletes Anastrozolum AstraZeneca UK 00-0466 Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem.

Papildinatas blakusparadibas ar juSanas traucéjumiem, ieskaitot parestéziju, garSas
zudumu vai izmainas. Pievienota informacija par blakusparadibu zino$anas kartibu. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

ml) $kidums injekcijam pilnslirce

Certican 0,25, 0,5, 0,75, 1,0 mg Everolimusum Novartis Finland Oy, | 05-0026  Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
tabletes Somija 05-0027 pamatdatiem. leklauta informacija par lietoSanas veidu - jalieto vienu reizi diena divas
Certican 0,1, 0,25 mg 05-0028 | dalitas devas. leklauts bridinajums par proteindrijas kontroli, papildinata tabula par citu
dispergéjamas tabletes 05-0029 | zalu ietekmi uz everolimu un everolima ietekmi uz okireofida koncentraciju plazma.
05-0030 leklauta informacija par atgriezenisku azoospremiju un oligospermiju pacientiem,
05-0031 kuri sanem mTOR inhibitorus. Atjaunota blakusparadibu tabula un ieklauta tabula ar
blakusparadibam pécregistracijas perioda (biezums nav zinams). leklauta informacija

par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Neupogen 300 mikrogramu (0,6 Filgrastimum Amgen Europe B.V., |05-0566  Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauti
mg/ml), 480 mikrogramu (0,96 mg/ Niderlande 05-0567 | bridinajumi par splenomegalijas un liesas plisuma risku véza slimniekiem, pacientiem ar

smagu neitropéniju vai HIV infekciju. leklauti bridinajumi par trombocitopéniju veseliem
donoriem, kam tiek veikta periférisko asinu cilmes $Gnu mobilizéSana un pacientiem
ar smagu neitropéniju. Blakusparadibas (splenomegalija un liesas plisums) dazadam
pacientu kategorijam sakartotas atbilstoi jaunakajiem droSuma datiem. Zalu apraksts
un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Prefemin 20 mg apvalkotas
tabletes

Agni casti fructus
extractum siccum

UAB Sirowa Vilnius,
Lietuva

04-0354

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Zalu apraksts saskanots ar Viteksa augla sausa ekstrakta Eiropas Kopienas augu
monografiju. leklauti bridinajumi par simptomu nemazina$anos péc tis ménesu
ilgas lietoSanas, lietosanu bémiem, pacientém ar estrogénjutigu vézi; mijiedarbiba
ar dopamina agonistiem un antagonistiem, estrogéniem un antiestrogéniem; spéju
ietekmét laktaciju; papildinatas blakusparadibas. Veiktas redakcionalas izmainas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Skidums

n.v., Belgija

Remeron SolTab 15,30 mg mute  Mirtazapinum N.V. Organon, 03-0454  Papildinata droSuma informacija pamatojoties uz Farmakovigilances riska vértésanas
dispergéjamas tabletes Niderlande 03-0455 komitejas EMA/PRAC/273874/2013 rekomendacijam. Pievienota blakusparadiba -
pankreafits. leklauti bridinajumi par QT pagarina$anos, Torsades de Pointes, kambaru
tahikardijas un péknas naves gadijumiem. Pievienota informacija par mijiedarbibu
lietojot vienlaicigi ar zalém, kuras pagarina QTc intervalu. Papildinats bridinajums par
mijiedarbibu, lietojot vienlaicigi ar serotoninergiskam akfivajam vielam (metilénzilo). Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Tulip 10, 20, 40, 80 mg apvalkotas | Atorvastatinum Sandoz d.d., Slovénija |10-0468 Zalu apraksta papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar otra vilna
tabletes 10-0469 | procediiras laika sniegtajiem komentariem. leklauts tabletes izmérs, bridinajums
13-0013 | par kombinacijas tipranavirs/ritonavirs lidztekus lietoSanu, mijiedarbiba ar kolhicinu,
13-0014 informacija par blakusparadibu zinoSanu. LietoSanas instrukcija saskanota ar zalu
aprakstu.
Vellofent 67, 133, 267, 400, 533, Fentanylum Aziende Chimiche 12-0318 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
800 mikrogramu tabletes lietoSanai Riunite Angelini 12-0319  Pievienoti klinisko p&fijumu dati par zalu efektivitati un droSumu slimniekiem ar vézi, kam
zem méles Francesco - A.C.R.A.F. 12-0320  dienas laika ir 1-4 nepanesamu sapju lekmes. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
S.p.A, ltalija 12-0321 saskanoti.
12-0322
12-0323
Vigamox 5 mg/ml acu pilieni, Moxifloxacinum s.a. Alcon-Couvreur  |09-0283 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu

apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par iespéjamu cipslas iekaisumu
un phisumu; 4.8. apakSpunkts papildinats ar blakusparadibam - konjunkfivas taska,
astenopija, elpas trokums. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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Furamags 50 mg kapsulas

Furaginum solubile

A/S “Olainfarm”, Latvija

98-0577

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma (par periodu no 02.01.2008.-13.10.2011). Zalu apraksta
4.2. apakSpunkta pievienoti lietoSanas ieteikumi Tpasam pacientu grupam. Veiktas
redakcionalas izmainas zalu apraksta un lietoSanas instrukcija.

Budenofalk Uno 9 mg zarnas Budesonidum Dr. Falk Pharma 11-0108 | Pievienota terapeitiska indikacija:"Remisijas ierosinaSanai pacientiem ar vieglu fidz
Skistosas granulas GmbH, Vacija vidéji smagu Krona slimibu, kas skar fikumaino zarmu un/vai augSupejoso lokzarnu”,
pamatojoties uz kiinisko péfijumu rezultatiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
Cardace 2,5, 5, 10 mg tabletes Ramiprilum Sanofi-aventis Latvia  |99-0107 | Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Pievienota
SIA, Latvija 99-0108 | blakusparadiba - endokrinas sistémas traucéjumi - antidiurétiska hormona neatbilstoSas
03-0067 sekrécijas sindroms (ADHNSS) ar biezumu “nav zinams’; ieklauts bridinajums, ka
gados vecakiem pacientiem un citiem pacientiem ar paaugstindtu hiponatriémijas
risku ieteicams regulari kontrolét natrija imeni seruma. leklauts bridinajums: dubulta
renina-angiotenzina-aldosterona sistémas blokade, lietot ramiprilu kopa ar aliskirénu,
nav ieteicams, jo ir palielinats hipotensijas, hiperkaliémijas un nieru funkcijas izmainu
risks; Ramiprila lietoSana kombinacija ar aliskirénu ir kontrindicéta pacientiem ar cukura
diabétu vai nieru bojajumu (kreatinina kfrenss <60 ml/min). Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
Dilzem retard 90 mg apvalkotas Diltiazemi Pfizer Limited, 96-0487 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
ilgstosas darbibas tabletes hydrochloridum Lielbritanija apraksta 4.8.apakSpunkta precizéts formulgjums par nervu sisttmas blakusparadibam
un “Ekstrapiramidalais sindroms” mainits uz “Ekstrapiramidalie traucgjumi”. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Foster 100/6 mikrogrami/ Beclometasoni Chiesi Pharmaceuticals | 08-0224 | Pievienota terapeitiska indikacija- Hroniska obstrukfiva plausu slimiba, pamatojoties uz
izsmidzinajuma aerosols dipropionas, GmbH, Austrija kfinisko pétijumu datiem. Ar jauno indikaciju saistita informacija pievienota zalu apraksta
inhalacijam, zem spiediena, Formoteroli fumaras apakSpunktos 4.1, 4.2, 4.8, 5.1, 5.2. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
$kidums dihydricus
Depo-Medrol 40 mg/1 ml, 80 Methylprednisoloni | Pfizer Europe MA 99-0147 | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Svitrots
mg/2 ml, 200 mg/5 ml suspensija  acetas EEIG, Lielbritanija 99-0148  bridinajums, ka vienlaicigi jalieto séls vai mineralkortikoidi arstesanas laika; papildinatas
injekcijam 99-0149 blakusparadibas un veiktas redakcionalas izmainas. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
Docetaxel Ebewe 10 mg/ml Docetaxelum Ebewe Pharma 10-0170  Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem péc PADZ
koncentrats infuziju $kiduma Ges.m.b.H Nfg.KG, novértéjuma un saskana ar originalzalu Taxotere zalu informaciju. leklauta informacija
pagatavosanai Austrija par efektivitates un droSibas péfijumu trokumu pediatriskaja populacija. leklauts

bridindjums par nepiecieSamibu ripigi kontrolét 1) pacientus, kuri sanem docetakselu
kombinacija ar doksorubicinu un ciklofosfamidu, 2) pacientus ar Skidruma aizturi un
ascrtu. Pacienti ar redzes traucéjumiem regulari jaizmeklé un cistoidas makulas ttiskas
gadijuma terapija ar docetakselu japartrauc. Blakusparadibas papildinatas ar imnas
sistémas traucéjumiem (paaugstinatas jutibas reakcijas). leklautas blakusparadibas
dazadu terapijas shemu gadijuma, noradot 3. un 4. smaguma pakapes blakusparadibu
biezumu. leklauta informacija par blakusparadibu zinoSanu. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.

Fluorouracil Ebewe 250 mg/5
ml, 500 mg/10 ml, 1000 mg/20 ml
Skidums injekcijam un infazijam

Fluorouracilum

Ebewe Pharma
Ges.m.b.H Nfg.KG,
Austrija

99-0207
99-0208
99-0209

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauta
kontrindikacija - vienlaiciga lietoSana ar brivudinu, sorivudinu vai to analogiem. leklauts
bridinajums - starp fluoruracila un brivudina, sorivudina un to analogu lietoSanu ir
japaiet vismaz ¢etram nedélam. leklauts standartizmeklgjumu saraksts terapijas laika.
Papildinats apakSpunkts par mijiedarbibu ar citam zalem. Papildinatas blakusparadibas
un pardozésanas simptomu saraksts. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

NeisVac-C 0,5 ml suspensija
injekcijam pilnslirce

Vaccinum
meningococcale
classis C coniugatum

Baxter Healthcare Ltd.,
Lielbritanija

09-0025

Papildinata droSuma informacija saskana ar Il fazes péfijumu par iespéjamu vienas
C grupas meningokoku konjugétas vakcinas sakuma devas efektivitati, salidzinot
ar divam sakuma devam. ApakSpunkta 4.2 mainits Zidainu vecums, no kura var
ievadit vienu sakuma devu - bija no viena gada vecuma, biis no 4 ménesu vecuma.
Blakusparadibas papildinatas ar tam, kas novérotas péfijuma laika. No apakSpunkta 4.5
iznemta informacija par mijiedarbibu ar B hepafita sastavdalu vakcina Hexavac, jo kop$
2005.gada &1 vakcina ir atsaukta un ar Eiropas komisijas lemumu 2012.gada izslégta
no registra. ApakSpunkts 5.1 papildinats ar péfijuma iegttajiem imunogenitates datiem
Zidainiem. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

NuvaRing 120/15 mikrogramu 24
stundas vaginalas ievadiSanas
sistéma

Etonogestrelum,
Ethinylestradiolum

NV Organon,
Niderlande

07-0290

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.8
apakspunkta papildinatas blakusparadibas ar galaktoreju. Pievienota informacija par
blakusparadibu zino$anu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Tetraspan 60 mg/ml, 100 mg/ml

Hydroxyethylamylum,

B.Braun Melsungen

06-0246

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

apvalkotas tabletes

Latvija SIA, Latvija

Skidums infizijam Natrii chloridum, Kalii |AG, Vacija 06-0247 | Pievienota informacija, ka zalém tiek piemérota papildu uzraudziba; zalu apraksta 4.2.
chloridum, Calcii apakSpunkta pievienota informacija par hidroksietilcietes lietoSanas ierobezojumiem; 4.3.
chloridum dihydricum, apakSpunkta papildinatas un precizétas kontrindikacijas; 4.4. apakSpunkta pievienots
Magnesii chloridum bridinajums par alergisku reakciju rasanas risku un pievienota informacija par pacientiem
hexahydricum, Natrii ar traumam vai pacientiem, kam veiktas kirurgiskas operacijas; redakcionalas izmanas
acetas trihydricus, un precizéta informacija 4.1.-5.3. apakSpunktos. Zalu apraksts un lietoanas instrukcija
L-Acidum malicum saskanoti.

Arcoxia 30, 60, 90, 120 mg Etoricoxibum Merck Sharp & Dohme |07-0353 | Atjaunota droSuma informacija, izpildot nosacijumus péc parregistracijas proceddras.

03-0003
03-0004
03-0005

Parrékinats blakusparadibu biezums un pievienota sadala “Kunga-zamu trakta
traucéjumi”, pievienota informacija atbilsto$i vadiinijai “A Guideline on Summary
Characteristics”. Zalu apraksts un lieto$anas instrukcija saskanoti.
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Palexia retard 25, 50, 100, 150, 200,
250 mg ilgstosas darbibas tabletes
Palexia 4, 20 mg/ml Skidums
iekSkigai lietoSanai

Betadine 100 mg/ml $kidums Povidonum iodinatum | Egis Pharmaceuticals | 98-0484 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts
PLC, Ungarija bridinajums par hipertireozes, hipotireozes attistibas risku un lietoSanu bémiem;
papildinata mijiedarbiba ar diagnostiskiem testiem un vairogdziedzera funkcijas testiem;
pievienota informacija par lietoSanu gratniecibas un baro$anas ar kriti laika; papildinatas
blakusparadibas un prekiiniskie dati par droSumu. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
Co-Diovan 80 mg/12,5 mg, 160 Valsartanum, Novartis Finland Oy, 98-0310| Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts
mg/12,5 mg, 160 mg/25 mg Hydrochlorothiazidum ' Somija 02-0393 plasaks bridinajums par mijiedarbibu ar litiju saturo8am zalém. Zalu apraksts un
apvalkotas tabletes 02-0394 lietoSanas instrukcija saskanoti.
Co-Diovan 80 mg/12,5 mg, 160 Valsartanum, Novartis Finland Oy, 98-0310| Papildinata droSuma informacija saskana ar uzpémuma droSuma pamatdatiem.
mg/12,5 mg, 160 mg/25 mg Hydrochlorothiazidum ' Somija 02-0393 Papildinatas blakusparadibas ar bullozu dermafitu. Zalu apraksts un lietoSanas
apvalkotas tabletes 02-0394 | instrukcija saskanoti.
Co-Ramicor 5 mg/25 mg tabletes | Ramiprilum, Hexal AG, Vacija 04-0184 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
Hydrochlorothiazidum apraksta 4.4. apatkSpunkta ieklauts bridindjums par renina-angiotenzina-sistémas
(RAS) dubulto blokadi. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.
Diovan 3 mg/ml Skidums iekSkigai Valsartanum Novartis Finland Oy,  10-0320| Papildinata informacija par iekskigi lietojama $kiduma maksimalo dienas devu bérniem
lietoSanai Somija un pusaudziem atbilstosi kermena masai. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.
Diovan 40, 80, 160 mg apvalkotas  Valsartanum Novartis Finland Oy, 1 02-0390| Papildinata droSuma informécija saskand ar uzpémuma droSuma pamatdatiem.
tabletes Somija 02-0391 leklauts pladaks bridinajums par mijiedarbibu ar litiju saturoSam zalém, papildinatas
Diovan 3 mg/ml Skidums iekskigai 02-0392 blakusparadibas ar bullozu dermafitu. ZaJu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
lietoSanai 10-0320
Femoston conti 0,5 mg/2,5 mg Estradiolum, Abbott Laboratories 10-0501 Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.3
apvalkotas tabletes Dydrogesteronum GmbH, Vacija apak$punkta papildinatas kontrindikacijas-paaugstinata jufiba pret aktivajam vielam vai
paligvielam. Redakcionali sakartotas un papildinatas blakusparadibas-fibriocistiskas
izmainas kraffs, dzemdes kakla erozija, porfirijas paasinajums. Pievienota informacija
par blakusparadibu zinoSanu. 5.2 apakSpunkta korigéti didrogesterona un estradiola
vidéjie ldzsvara koncentracijas farmakokinétiskie raditaji. Zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija saskanoti.
Forane 99,9 % w/w inhalacijas Isofluranum AbbVie Ltd., 99-1039 Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
tvaiki, Skidrums Lielbritanija pamatdatiem. Baltijas valstis redakcionali sakartota un harmonizéta informacija zalu
apraksta apakSpunkta 4.4, papildinats un precizéts bridinajums, ka jaievéro piesardziba,
nozimgjot izofluranu pacientiem, kuriem ir mitohondriju darbibas traucgjumi. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
Palexia 50, 75, 100 mg apvalkotas  Tapentadolum Grlnenthal GmbH, 10-0612 Papildinata droduma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
tabletes Vacija 10-0613  Blakusparadibas papildinatas ar pécregistracijas perioda novérotajam: angioneirotiska

10-0614
12-0156
10-0615
10-0616
10-0617
10-0618
10-0619
13-0003
13-0002

tiska, anafilakse un anafilaktisks Soks. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Palexia retard 25, 50, 100, 150, 200,
250 mg ilgstosas darbibas tabletes

Tapentadolum

Griinenthal GmbH,
Vacija

12-0156
10-0615
10-0616
10-0617
10-0618
10-0619

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Papildinata informacija par kiiniskajiem péfijumiem, kuros apstiprinata zalu efektivitate
hronisku audzéja izraisitu sapju gadijuma. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija
saskanoti.

Unasyn 1,5, 3,0 g pulveris injekeiju
Skiduma pagatavoSanai

Sulbactamum,
Ampicillinum

Pfizer Limited,
Lielbritanija

97-0511
97-0512

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Pievienotas blakusparadibas: neitropénija, agranulocitoze, trombocitopéniska purpura,
stomatits, méles krasas izmainas, eksfoliativs dermatits, akta visparéja eksantematoza
pustuloze. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Paral€li importéetas zales

2014. gada marta, aprili un maija izsniegtas atlaujas paraléli importéto zalu izplatiSanai

Zalu nosaukums, forma un Starptautiskais g Registracijas Paralélais Izplati$anas

’ dozsi ’ apliecibas 1pasnieks, Farmakoterapeitiska grupa ATK kods . - o

0zéjums nosaukums valsts numurs importétajs nosacijumi
Polygynax mikstas Neomycini sulfas, Laboratoire Innotech | antibiotisks lidzeklis GO1AA51 1000444 SIA Magnum Pr.
vaginalas kapsulas N12 Polymyxini B sulfas, International, Francija Medical
Nystatinum

Ketanov 10 mg apvalkotas | Ketorolacum trometamolum | Ranbaxy (UK) Ltd., nesteroids pretiekaisuma M01AB15 1000445 SIA Magnum Pr.
tabletes N20 Lielbritanija lidzeklis Medical
Lucetam 1200 mg Piracetamum Egis Pharmaceuticals | nootrops lidzeklis NO6BX03 1000446 SIA Magnum Pr.
apvalkotas tabletes N20 PLC, Ungarija Medical
Augmentin 875 mg/125 mg | Amoxicillinum GlaxoSmithKline Latvia | antibiotisks lidzeklis J01CR02 1000447 SIA Magnum Pr.
apvalkotas tabletes N14 SIA, Latvija Medical
Cinie 100 tabletes N6 Sumatriptanum Zentiva, k.s., Cehija pretmigrénas lidzeklis N02CC01 1000448 SIA Elpis Pr.
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Detralex 500 mg Diosminum, Hesperidinum  Les Laboratoires vazoprotektors C05CA53 1000449 SIA Magnum Bez receptes
apvalkotas tabletes N30 Servier, Francija Medical
Carsil 22,5 mg apvalkotas | Silymarinum SIA “Briz”, Latvija hepatoprotektors A05BA03 1000450 SIA Elpis Bez receptes
tabletes N80
Leponex 100 mg tabletes | Clozapinum Novartis Finland Oy, | antipsihotisks idzeklis NO5AH02 1000451 SIA Elpis Pr.
N50 Somija
Zinnat 250 mg apvalkotas | Cefuroximum GlaxoSmithKline Latvia antibiotisks lidzeklis J01DC02 1000452 SIA Magnum Pr.
tabletes N10 SIA, Latvija Medical
Jeanine 0,030 mg/2,0 mg | Dienogestum, Bayer Pharma AG, pretapauglo$anas fidzeklis GO3FA15 1000453 SIA Magnum Pr.
apvalkotas tabletes N21 Ethinylestradiolum Vacija Medical
Nimesil 100 mg Nimesulidum Laboratori Guidotti MO1AX17 1000454 SIA Magnum Pr.
granulas iekskigi S.p.A, ltalija nesteroids pretiekaisuma Medical
lietojamas suspensijas lidzeklis
pagatavosanai N30
Urosept apvalkotas Extractum spissum Poznan Herbal urologisks fidzeklis G04BX 1000455 SIA Magnum Bez receptes
tabletes N60 compositum ex:Betulae Company “Herbapol” Medical
folium, Petroselini radix, SA, Polija
Phaseoli pericarpium,
Chamonmillae flores
extractum siccum, Vitis
idaeae folium extractum
siccum, Phaseoli
pericarpium pulvis, Kalii
citras, Natrii citras
Microlax rektalais Skidums Sorbitolum, Natrii citras, McNeil AB, Zviedrija  caurejas lidzeklis A06AG11 1000456 SIA Elpis Bez receptes
N12 Natrii laurilsulfoacetas
Lucetam 800 mg Piracetamum Egis Pharmaceuticals | nootrops lidzeklis NO6BX03 1000457 SIA Magnum Pr.
apvalkotas tabletes N30 PLC, Ungarija Medical
Imodium 2 mg cietas Loperamidi hydrochloridum | McNeil Products pretcaurejas lidzeklis A07DA03 1000458 SIA Elpis Pr.
kapsulas N20 Limited c/o Johnson
& Johnson Limited,
Lielbritanija
Mydocalm 150 mg Tolperisoni hydrochloridum | Gedeon Richter Plc.,  centralas darbibas MO03BX04 1000459 SIA Jelgavfarm  Pr.
apvalkotas tabletes N30 Ungarija miorelaksants
Logest 0,075 mg//0,02 mg  Ethinylestradiolum, Bayer Pharma AG, pretapauglo$anas fidzeklis GO03AA10 1000460 SIA Magnum Pr.
apvalkotas tabletes N21 Gestodenum Vacija Medical
Contractubex 1 g/ 10 g/ Extractum Cepae, Merz Pharmaceuticals  dermatologisks idzeklis D03 1000461 SIA Elpis Bez receptes
5000 SV/100 g gels 20g | Heparinum natricum, GmbH, Vacija
Allantoinum
Travogen 10 mg/g krems | Isoconazoli nitras Bayer Pharma AG, pretsénisu lidzeklis D01AC05 1000462 SIA Magnum Pr.
209 Vacija Medical
Nimotop 30 mg apvalkotas Nimodipinum Bayer Pharma AG, kalcija kanalu blokators CO08CA06 1000463 SIA ABC Pharma Pr.
tabletes N100 Vacija
Tobradex acu pilieni, Tobramycinum, s.a. Alcon-Couvreur  oftalmologisks fidzeklis S01CAO01 1000464 SIA Elpis Pr.
suspensija 5 ml Dexamethasonum n.v., Belgija
Neurontin 300 mg cietas | Gabapentinum Pfizer Limited, pretepilepsijas lidzeklis NO3AX12 1000465 SIA Elpis Pr.
kapsulas N30 Lielbritanija
2014. gada marta, aprili un maija apturétas atlaujas paral€li importcto zalu izplatiSanai
Zalu nosgukylms, forma un Starptautiskais apli:c?glasstri::;sieks, Farmakoterapeitiska grupa ATK kods Registracijas .Paralé_la_i§ Izplati§_.ana.s
0z&jums nosaukums valsts ’ numurs importétajs nosacijumi
Fucidin 2% ziede Natrii fusidas LEO Pharma A/S, antibakterials idzeklis D0BAX01 1000030 SIA Elpis Pr.
Danija
Oscillococcinum zirnisi Anas barbariae hepatis et Boiron, Francija homeopatisks lidzeklis VO3AX 1000202 SIA Elpis Bez receptes
vienas devas iepakojuma | cordis extractum 200 K
Sortis 10 mg apvalkotas  Atorvastatinum Pfizer Limited, hipolipidémizéjoss idzeklis | C10AA05 1000297 SIA Elpis Pr.
tabletes Lielbritanija
Sortis 20 mg apvalkotas  Atorvastatinum Pfizer Limited, hipolipidémizéjoss ldzeklis | C10AA05 1000297 SIA Elpis Pr.
tabletes Lielbritanija
Sortis 40, 40 mg Atorvastatinum Pfizer Limited, hipolipidémizéjoss idzeklis | C10AA05 1000294 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija
Sortis 80, 80 mg Atorvastatinum Pfizer Limited, hipolipidémizéjoss idzeklis | C10AA05 1000272 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritanija
Xanax 0,50 mg tabletes Alprazolamum Pfizer Europe MA anksiolitisks lidzeklis NO5BA12 1000326 SIA Elpis Pr.lll
EEIG, Lielbritanija
Asacol 800 mg zarnas Mesalazinum Tillotts Pharma AB, gastroenterologisks fidzeklis | AO7EC02 1000242 SIA Scandic Pr.
Skistosas tabletes Zviedrija Pharma
26 Cito! — 2014/2 (57) © Zalu valsts agentiira




Zalu registrs

Spiriva 18 mikrogrami, Tiotropium bromide Boehringer Ingelheim | antiholinergisks fidzeklis R03BB04 1000168 SIA Scandic Pr.
inhalacijas pulveris cieta International GmbH, Pharma
kapsula Vacija
Fucidin 2% ziede Natrii fusidas LEO Pharma A/S, antibakterials idzeklis DO6AX01 1000184 StirolBiofarm Pr.
Danija Baltikum SIA
Solu-Medrol 500 mg Methyl-prednisolonum Pfizer Limited, kortikosteroids H02AB04 1000063 SIA Elpis Pr.
pulveris un Skidinatajs Lielbritanija
injekciju Skiduma
pagatavoSanai
Logest 0.020 mg/0.075 mg | Ethinylestradiolum, Bayer Pharma AG, pretapauglo$anas fidzeklis GO03AA10 1000203 SIA Scandic Pr.
apvalkotas tabletes Gestodenum Vacija Pharma
Guttalax 7,5 mg/ml pilieni  Sodium picosulfate Boehringer Ingelheim  caurejas lidzeklis A06ABO8 1000029 SIA Elpis Bez receptes
iekSkigai lietoSanai, International GmbH,
Skidums Vacija
Duracef 500 mg cietas Cefadroxilum Bristol-Myers Squibb  antibiotisks idzeklis JO1DB05 1000223 SIA Elpis Pr.
kapsulas Gyogyszerkeres-
kedelmi Kft., Ungarija
Dermovate 0,5 mg/g ziede  Clobetasoli propionas GlaxoSmithKline Latvia dermatologisks fidzeklis D07ADO1 1000358 SIA Elpis Pr.
SIA, Latvija
Maxipime 1 g pulveris Cefepimum Bristol-Myers Squibb | antibiotisks idzeklis JO1DEO1 1000088 SIA Elpis Pr.
un $kidinatajs injekciju Gyogyszerkeres-
Skiduma pagatavoSanai kedelmi Kft., Ungarija
2014. gada marta un maija anulétas atlaujas paraléli importéto zalu izplatiSanai
Zalu nossukylms, forma un Starptautiskais apliz:?g:stri:(:;sieks, Farmakoterapeitiska grupa ATK kods Registracijas .Paralé_la_i.s Izplati§_?na§
0z&jums nosaukums valsts ’ numurs importetajs nosacijumi
Fungoral 2 % Sampiins Ketoconazolum McNeil Products pretsénisu fidzeklis DO1ACO08 1000026 SIA Elpis Pr.
Limited c/o Johnson
& Johnson Limited,
Lielbritanija
Videx 400 mg zarnas Didanosinum Bristol-Myers Squibb  pretvirusu lidzeklis JO5AF02 1000121 SIA Elpis Pr.
Skistosas cietas kapsulas Gyogyszerkeres-
kedelmi Kft., Ungarija
Novynette 150/20 Desogestrelum, Gedeon Richter Plc.,  pretapauglo$anas fidzeklis GO3AA09 1000218 SIA Elpis Pr.
mikrogrami apvalkotas Ethinylestradiolum Ungarija
tabletes
Caduet 5 mg/10 mg Atorvastatinum, Pfizer Europe MA pretaterosklerozes idzeklis ~ C10BX03 1000279 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes Amlodipinum EEIG, Lielbritanija
Physiotens 0,4 mg Moxonidinum Abbott Products antiadrenergisks fidzeklis C02AC05 1000307 SIA Elpis Pr.
apvalkotas tabletes GmbH, Vacija
Lorinden A 0,2 mg/30 Flumethasoni pivalas, Pharmaceutical kortikosteroids D07BB01 1000391 SIA Jelgavfarm  Pr.
mg/g ziede Acidum salicylicum Company Jelfa SA,
Polija
Vigantol Oil 0,5 mg/ml Cholecalciferolum Merck KGaA, Vacija D vitamina analogs A11CC05 1000180 SIA Jelgavfarm  Pr.
pilieni iekSkigai lieto$anai,
Skidums
Solpadeine 500 mg/8 Paracetamolum, Codeini | GlaxoSmithKline analgétisks lidzeklis NO2AA59 1000243 SIA Jelgavfarm  Bez recpetes
mg/30 mg $kidinamas phosphas hemihydricus, ~ Consumer Healthcare,
tabletes Coffeinum GlaxoSmithKline
Export Ltd.,
Lielbritanija
Magne B6 apvalkotas Magnesii lactas, Pyridoxini | Sanofi-aventis Latvia | magnija preparats A12CC06 1000015 SIA Jelgavfarm | Bez recpetes
tabletes hydrochloridum SIA, Latvija
Tavegyl 1 mg tabletes Clemastinum Novartis Finland Oy, | prethistamina lidzeklis RO6AA04 1000138 SIA Jelgavfarm | Bez recpetes
Somija
Flucinar 0,025% ziede Fluocinoloni acetonidum  Pharmaceutical kortikosteroids D07AC04 1000393 SIA Jelgavfarm  Pr.
Company Jelfa SA,
Polija
Lorinden C 0,2 mg/g + 30  Flumethasoni pivalas, Pharmaceutical kortikosteroids D07BBO1 1000388 SIA Jelgavfarm  Pr.
mg/g ziede Clioguinolum Company Jelfa SA,
Polija
Ethinylestradiol/ Ethinylestradiolum, Gedeon Richter Plc., | pretapauglo$anas lidzeklis GO3AA09 1000150 SIA Scandic Pr.
desogestrel Richter 0.03  Desogestrelum Ungarija Pharma
mg/0.15 mg apvalkotas
tabletes N63
Ethinylestradiol/ Ethinylestradiolum, Gedeon Richter Plc.,  pretapauglo$anas fidzeklis GO3AA10 1000149 SIA Scandic Pr.
desogestrel Richter 0.02  Desogestrelum Ungarija Pharma
mg/0.15 mg apvalkotas
tabletes N63
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ZVA tests

Parbaudi savas zinasanas

Janis Baltkajs,
Dr. habil. med., RSU Iekskigo
slimibu katedras profesors

1. Lidzeklis alkohola abstinences sindroma arstésanai
ir:

a) tobramicins;

b) tocilizumabs;

¢) tofizopams;

d) tokoferols;

e) tolbutamids.

2. Miotonolitisks Iidzeklis ir:
a) tolkapons;

b) tolmetins;

¢) tolperizons;

d) tolterodins;

e) tolvaptans.

3. Pretepilepsijas lidzeklis ir:
a) topiramats;

b) topotekans;

¢) torasemids;

d) toremifens;

e) trabektedins.

4. Hemostatisks ItdzeKklis ir:
a) trazodons;

b) travoprosts;

¢) trastuzumabs;

d) traneksamskabe;

e) trandolaprils.

5. Vénu tonusu paaugstinoSs lidzeklis ir:

a) tribenozids;
b) triazolams;
c) triamteréns;
d) tretinoins;
e) treprostinils.

6. Pretstenokardijas Iidzeklis ir:

a) triheksifenidils;
b) triklozans;

¢) trimekains;

d) trimeperidins;
e) trimetazidins.

7. Antiemétisks Iidzeklis ir:
a) trimetoprims;

b) triptofans;

c) tropisetrons;

d) triptorelins;

e) troglitazons.

8. Urina inkontinences arstéSanas lidzeklis ir:

a) trospijs;

b) trokserutins;
¢) tromantadins;
d) tropikamids;
e) tubokurarins.

9. Cerebrovaskulars dilatators ir:

a) vinblastins;
b) vindezins;
¢) vinflunins;
d) vinkamins;
e) vinkristins.

10. Miega lidzeklis ir:
a) vinorelbins;

b) vinpocetins;

¢) vorikonazols;

d) zalcitabins;

e) zaleplons.
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