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Inguna Adovica,
Zalu valsts agentiiras direktore

Informativais izdevums “Cito!” 20 gadu pastaveSanas laika
vienmer bijis neatkarigs jaunako zinu par zalém vestnesis arstiem,
farmaceitiem un citiem veselibas apriipes specidlistiem. Sada
neatkariga izdevuma radiSana bija SIA “Medikamentu informacijas
centrs” direktores Intas Saprovskas un vinas domubiedru sakotngja
iecere, dibinot izdevumu 1994. gada. Ta ka vajadziba péc
neatkariga izdevuma parmainu laika Latvija ir bijusi dabiska un
zurnala koncepcija — skaidra un vienkarSa, kaut arT mainijusies
izdev@ji, redaktori un citas iesaistitas personas, zurnals joprojam
saglabajis sakotngjo garu.

Protams, esam centuSies sekot lidzi parmainam un attistities.
Tas attiecinams gan uz saturu, t€mu izveli, gan formu, piedavajot
arT izdevuma elektronisku versiju.

Bet nemainigs ir palicis loti veiksmigi izveletais nosaukums
“CITO!”, kas mudina zurnala izdev@jus un lasitajus uz aktivu
darbosanos.

Lielu ieguldijumu “Cito!” tapSana un jauninajumu ievieSana

rakstu autori. Paldies visiem, kas piedalijusies “Cito!” izdosana
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— redakcijas kol€gijai — Ilzei Aizsilniecei, Intai Saprovskai, Inarai
Rubenei, Ingridai Zvirbulei, Ingai Gailei, Olitai Zarinai, Zanei
Neikenai, Inesei Studerei, Vitai Gulevskai, Vijai Berlandei, Sanitai
Skaidrajai, [lgai Namniecei, Tomam Novikam, Ingai Palmai, Agritai
Vitolai, Ditai Okmanei, Ugim Desmitnickam, Janim Baltkajam,

Janim Lojam, Janim Liepinam, Katrinai Rutkai, Janim Ozolinam
(1959 — 2005), Vladimiram Fatejevam (1938 — 2013), Zalu valsts
agenturas darbiniekiem un citiem, kas sniegusi savu ieguldijumu.
Un galvenais — paldies lasitajiem, kas izdevumu lasijusi So pirmo
20 gadu laika!

Ilze Aizsilniece,

“Cito!” izveidotaja, gimenes arste, Pasaules Veselibas
organizacijas konsultante primaras veselibas apripes un zalu
politikas jautajumos

Ideja, ka Latvija butu javeido periodisks izdevums par zalem,
kur§ biitu neatkarigs no reklamas un kuru sava ikdienas darba
varétu izmantot gan farmaceiti, gan medicinas masas, gan arsti,
radas jau 1992. gada. Gadu pirms tam es iesaistijos Starptautiskas
veselibas ricibas organizacijas (Health Action International) darbiba.
Darbosanas taja man deva citadu priekSstatu par gaidamo medicina,
ka arT parliecibu, ka ierasta zalu “deficita un blata” vieta Latvijas
medikiem naksies lavierét caur zalu reklamas dzungliem, kuros
atri var nomaldities no racionalas domasanas par medikamentozo
terapiju “takas”.

Kad 1994. gada uzzinaju, ka Inta Saprovska, SIA “Medikamentu
informacijas centrs” (MIC) direktore, plano izdot “Cito!”, velgjos
to atbalstit, jo bija loti svarigi, lai Latvija butu vismaz viens no
reklamdevgjiem neatkarigs izdevums par zalém. Misu ligumu
palidzét §1 izdevuma tapSana nekavjoties atbalstija Pasaules
Veselibas organizacijas (PVO) Eiropas Regionalais birojs un
Starptautiska zalu biletenu asociacija (International Society of Drug
Bulletins jeb ISDB), un “Cito!” sanéma gan finansialu atbalstu,
gan veértigus informativus materialus un atlauju tulkot citu ISDB
izdevumu rakstus.

Loti liela nozime “Cito!” tapSana bija MIC komandai Intas
Saprovskas vadiba. 90. gadu beigas izdevums “piedzivoja” arl
sarezgitus brizus, jo ta izdoSanai nebija viegli atrast finans€jumu.
Vairakus numurus vargjam turpinat izdot tikai tadel, ka ieguldijam
privatos Iidzeklus un brivpratigo darbu.

Kad 2001. gada Valsts zalu agentira arT pienéma l€émumu
par sava biletena izdoSanas sak$anu, bijam dilemmas prieksa, vai
“Cito!” turpmak vajadzétu klit par Valsts zalu agenttras oficialu
izdevumu vai Latvija biis divi [idzigi izdevumi. Driz sapratam, ka
nebiitu merktiecigi veidot divus izdevumus, bet bitiskak ir stiprinat
viena izdevuma pastavésanu, laut “Cito!” augt un klit par Valsts
zalu agentiiras izdevumu.

Man ir liels prieks, ka tas ir izdevies — “Cito!” tiek izdots
jau divdesmit gadus, un tas ir vienigais S$ada veida izdevums
Austrumeiropa. “Cito!” ir labs piemérs publiskai un privatai
partneribai, tam, ka m&s varam un protam sadarboties un ka labu un
biitisku mérku sasniegsana ir svarigaka par cilveéciskam ambicijam.

Gribu pateikties visiem, kas pirms divdesmit gadiem palidzgja
sakt izdevuma veidoSanu — Intai Saprovskai, Ingridai Zvirbulei,
Ugim Desmitnickam, Olitai Zarinai, ka arT pasreiz&jai “Cito!”
veidotaju komandai — Dr. Ingunai Adovicai, Dr. Zanei Neikenai,
profesoram Janim Baltkajam un redaktorei Ditai Okmanei.

Lai mums visiem sava darba izdodas bit zinoSiem, racionaliem
un atbildigiem!

Inta Saprovska,

“Cito!” izveidotaja, Latvijas Arstu biedribas Farmdcijas
nodalas vaditaja, bijusi SIA “Medikamentu informdcijas centrs”
direktore

Sakot SIA “Medikamentu informacijas centrs” (MIC) izveidi
1994. gada vasara, ieckams tapa jauns farmacijas zurnals, ko vélak
nosaucam par “Materia Medica” un ta ka iepriek$gja zurnala
“Rp.” izdoSanu pec darba attiecibu ar Labklajibas ministrijas (LM)
Farmacijas departamentu partraukSanas nebija iesp&jams turpinat,
radas iecere arl par operativa, neatkariga un ar reklamu nesaistita
biletena par zalém farmaceitiem un arstiem izdoSanu.

MIC tobrid bija divu vairumtirgotaju privatstruktiira, kas tika
izveidots ar zviedru valsts apticku koncerna “Apoteksbolaget
AB” atbalstu, un ta galvenais uzdevums bija sniegt specialistiem
informaciju par farmaciju. Domats, darits! Pirms izdevuma
koncepcijas izstrades pabeigSanas registréju to Tieslietu ministrija
ar nosaukumu “Cito!”.

Pateicoties sadarbibai ar Dr. Ilzi Aizsilnieci, kas jau bija
aktivi iesaistfjusies Starptautiskas zalu biletenu asociacijas
(International Society of Drug Bulletins jeb ISDB) un Pasaules
Veselibas organizacijas (PVO) darba, sapratam, kads var€tu bt
jaunais izdevums. Pirmais informativa izdevuma “Cito!” numurs
iznaca pirms divdesmit gadiem — 1994. gada 5. septembrT — ar
PVO Eiropas Regionala biroja farmaceitiskas grupas vaditaja Leo
Oferhausa un ISDB ieguldijumu, to informativi atbalstija ari LM
Farmacijas departaments un Latvijas Medicinas akadémija (tag.
Rigas Stradina universitate).

Mgs sapratam, ka specialistiem loti nepiecieSama dazada veida
informacija par zalém, tomér, musuprat, bija nepiecieSams arT no
reklamdevgjiem un izplatitajiem neatkarigs un objektivs izdevums
par zalém un iesp€ja brivi paust viedokli, izmantojot autoritativus
informacijas avotus.

Pirma publikacija par loperamidu izraisija plasu rezonansi zalu
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tirgll. Janem vera, ka tada veida apkopota, neatkariga un vispusiga
informacija par zalém vai zalu grupam, ka ietvéram “Cito!”, Latvija
lidz §im nebija publiski pieejama.

Mes sanémam gan daudzu lasitaju atzinibu par turpmakam
publikacijam, gan ari tas rosinaja diskusijas. Izdevums “Cito!”
bija jauns sakums Latvijas zalu tirgt, kas tobrid vel tikai veidojas,
tade] bija jaizstrada daudzi jauni normafivie akti un tirgd trika
nepiecieSamas informacijas par zalém. Neatkaribu atguvusajas
Baltijas valstis un, domajams, visa Austrumeiropa “Cito!” bija un,
iesp&jams, joprojam ir vienigais unikalais $ada veida izdevums par
zaleém.

Jau gadu péc izdosanas sakuma “Cito!” tika uznemts ISDB,
atzinigi vert€jot MIC gada laika paveikto. 2015. gada augusta aprites
divdesmit gadi kops zalu biletens “Cito!” ir ISDB biedrs. Pateicoties
PVO Eiropas regionala biroja atbalstam, man bija iesp&ja kopa ar
citu valstu parstavjiem apmeklet ISDB mitni Londona, tikties ar
asociacijas vaditaju Endrii Herksheimeru, ka arT iepazities ar citu
neatkarigu informativu izdevumu par zalém tapSanu, pieméram,
“British National Formulary” (BNF) Lielbritanijas Karaliskaja
farmaceitu biedriba. No $1 brauciena atvedu pilnu celasomu ar
davinatam gramatam un zalu katalogiem, tadam ka Martindale,
Drug Interactions, Oxford Texbook of Clinical Pharmacology and
Drug Therapy, BNF u.c., ko MIC un citi specialisti vargja izmantot.
Tobrid ta bija vertiga literattira, kas nebija pieejama citviet.

”Cito!” Iidz ar MIC vairakkart mainijis Tpasniekus, un paslaik
tas ir valsts institiicijas — Zalu valsts agentiiras — izdevums. Sobrid
Sis izdevums kluvis saturiski bagataks un specialistiem pieejamaks,
piemeéram, ta tapSanas sakuma elektroniska versija nebija pieejama.
Sadarbibas turpinaSana ar ISDB arT ir apsveicama! Novelu
veiksmigus turpmakos izdevuma “Cito!” numurus!

Inara Rubene,
AS “Grindeks” Kliisko pétijumu nodalas vaditaja, bijust SIA
“Medikamentu informdcijas centrs” direktore

Izdevuma “Cito!” nozimibu var raksturot viena varda —
neatkarigs. Neatkariba no industrijas kop$ ta veidosanas sakuma
padarija “Cito!” 1pasu citu izdevumu vidii, kuros zalu razotajiem
bija iesp&a publicet gan reklamas, gan viedokli veidojoSus
rakstus.

Es saku stradat SIA “Medikamentu informacijas centrs” (MIC)
2000. gada un izdevumu “Cito!” san@ému “mantojuma”. Viegli
saprast, ka no $ada izdevuma pelpa nebija gaidama, toties, ja
grib&jam uzturét pietieckami augstu izdevuma kvalitati, ta veidoSana
un attistiSana bija jaiegulda daudz lidzeklu. Izdevuma izplatiSana
arstu un farmaceitu vidi arT bija naudas un darba ietilpiga.
Tadam nelielam kolektivam ka MIC bija finansiali sarezgiti
uzturét So izdevumu, tomér ta pastavéSanu laika, kad daudz kas
tiek vertets nauda, es uzskatiju par nepiecieSamibu un goda lietu
— kaut vai tapéc, lai paraditu, ka $ada neatkariga informacija ir
nepiecieSama. Centamies papildinat izdevumu ar informaciju
par izmainam Latvijas Republikas Zalu registra un par apjomigu
petijumu rezultatiem un secindjumiem. MIC vienmer bijusi laba
profesionala sadarbiba ar Valsts zalu agenttru, tapéc, saprotot, ka
turpmak nespesim kvalitativi ne saglabat, ne uzlabot “Cito!”, mums
radas iecere nodot, es teiktu — uzdavinat, to Valsts zalu agentiirai.
Toreiz€jam agentiiras direktoram Janim Ozolipam patika misu
iecere, un kop$ 2003. gada “Cito!” kluva par Valsts zalu agentiiras
izdevumu, sakot vairak uzmanibas veltit tematiem par zalu blakném
un citiem ar zalu lietoSanu saistitiem problémjautajumiem.

Vertgjot, ka izdevums “Cito!” laika gaita mainijies, varam
secinat, ka tas kluvis biezaks, informativaks, vizuali pievilcigaks.
Tomér man ir sirsnigas sajitas, kad atceros ar izdevuma numurus,
kuru elektroniskas versijas nav pieejamas Zalu valsts agentiras
majaslapa. Salidzinot jasaka — Sodien nopérkot kart€jo jauno

“Cito!” jubileja

i-phone, prieks nav tik liels ka kadreiz, kad iegadajos kiegelim
lidzigo piekto NOKIA. Laiks rit, un mainas ari atticksme pret
vertibam.

Novelu “Cito!” raditajiem saglabat un pilnveidot izdevumu,
smelties iedvesmu neatkarigos citu valstu biletenos, ka arT veicinat
izpratni par informacijas, ko sniedz “Cito!”, nepiecieSamibu arstu
un farmaceitu vida! Lasttajiem vélu novertét darbu, kas ieguldits
katra izdevuma tapS$ana, un neatkarigas informacijas nozimigumu
katra medicinas darbinieka ikdiena!

Zane Neikena,
Zalu valsts agentiras Humano zaju novértéSanas nodalas
Informacijas uzraudzibas sektora vecaka eksperte

”Ceram, ka izdosies!” — ar $adu vélgjumu Skietami tik talaja
2003. gada Janis Ozolins§, Valsts zalu agentiiras direktors, noslédza
toreiz pirma Valsts zalu agentiras* biletena “Cito! 2003/1”
ievadrakstu.

Ir 2014. gads, un joprojam vismaz Cetras reizes gada jauns
izdevuma ”Cito!” numurs celo pie lasttajiem.

Jaatzist, ka laikam tacu cerétais ir izdevies!

2003. gada, kad Valsts zalu agentira izdeva pirmo ”Cito!”
numuru, ta atzZim&ja seSu gadu jubileju. Gatavojoties Latvijas
dalibai Eiropas Savieniba (ES), Valsts zalu agentliras delegati
bija noverotaji Eiropas Zalu agenttiras (EMA) organizétas darba
grupas, to vidi ari EMA Farmakovigilances darba grupa, ka art
agenturas eksperti ieguva nozimigu informaciju Pasaules Veselibas
organizacijas (PVO) rikotos pasakumos. Tas radija parliecibu, ka
viens no farmakovigilances sistémas pamatposmiem ir regulara
sazina ar arstiem, farmaceitiem un citiem veselibas apripes
specialistiem par zalu riskiem, to mazinasanu un par droSas
lieto§anas nosacijumiem.

2003. gada dazas ES un citu valstu zalu agenttras jau izdeva
savus biletenus par zalém. Tie galvenokart bija Cetru lidz astonu
lappusu izdevumi, kuros tika skaidrots farmakovigilances jédziens,
bridinats par zalu riskiem, to mazinasanu un ar kuru palidzibu
veselibas apriipes specialisti tika aicinati zinot par zalu blakném.
Sobrid dala no tiem pieejami vairs tikai elektroniska formata,
piem&ram, Lielbritanijas izdevums ”Drug Safety Update”.

Lai nepastarpinati nodotu informaciju veselibas apripes
specialistiem un sekm@tu zalu radita riska mazinasanu, tika
pienemts 1émums veidot Valsts zalu agentiiras izdevumu.

Sakotngji ”Cito!” tika izdots sadarbiba ar SIA “Medikamentu
informacijas centru” seSas reizes gada, bet kops 2005. gada tas
kluva tikai par Zalu valsts agentiiras (ZVA) izdevumu.

Runajot pirma Z VA direktora Jana Ozolina vardiem, ”galvenais
miisu riciba esoSais orientéSanas instruments un Iidzeklis ir
maksimali objektiva, parbaudrta un svaiga informacija”.

Manuprat, izdevums ”’Cito!” $o principu ir godam uzturgjis un
pastavigi spodrinajis — ar ta starpniecibu agentiira profesionaliem
vienmér sniegusi aktualu un pieradijumos balstitu informaciju,
ka arT aicinajusi zinot par zalu blakném, turklat katram izdevuma
numuram vienmer pievienota ar1 zinoSanas veidlapa.

“Cito!” kvalitates zime ir piederiba pie Starptautiskas zalu
biletenu asociacijas (International Society of Drug Bulletins jeb
ISDB), kas apvieno no farmacijas nozares neatkarigus izdevumus
par arstniecibu un zalém. ISDB izdevumos tiek publicéta
pieradijumos balstita, salidzinama un neatkariga informacija, lai
palidzetu veselibas apriipes specialistiem piemérotas terapijas
izvele.

Lai gan musu izdevuma galvenais mérkis vienmer bijis sniegt
jaunako informaciju par zalu droSumu, jaatzist, ka laika gaita
atbilsto$i savam iesp&jam un resursiem apzinati esam paplasinajusi
”Cito!” tvérumu. Manuprat, Latvijas Zalu valsts agenturas
izdevums atSkiras no citu valstu zalu agentiiru bileteniem, jo tas
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profesionaliem sniedz daudzpusigaku informaciju.

Jau kops izdoSanas sakuma Cito!” ietver publikacijas, kas
izmantojamas pasizglitibai — unikalus rakstus latviesu valoda par
farmakovigilances pamatjautajumiem. Tas ir butiski, nemot veéra,
ka Latvijas augstskolas pagaidam nav atseviska macibu priekSmeta
par farmakovigilanci. Esam arT sniegu$i farmacijas normativo
aktu skaidrojumu. Manuprat, izdevums Latvijas specialistiem
dod iespéju dalities ar pieredzi un izteikt viedokli par dazadam ar
zalu lietosanu saistitam aktualitatém, to vidd arT par nacionaliem
klmiskiem ieteikumiem efektivai un droSai zalu lietoSanai.
”Cito!” bijusi sadarbiba ar citam arstniecibas un veselibas apriipes
Taja publicéti Slimibu profilakses un kontroles centra specialistu,
pieméram, Jurija PerevosCikova, raksti. Par aktualam témam
pieredz€ dalijusies ari vado$i medicinas nozares specialisti,
piem@ram, Iveta Ozere, Sibilla Palena, Arnis Engelis, Evija
Palceja.

Sadala ”Speciali Cito!” publicéti ari arvalstu kolégu, pieméram,
P. Senhéfera un D. Snédelbaha (Vacija), Dz. Labadi un H. Lefkena
(Niderlande) un arT PVO specialistu raksti.

Sobrid ”Cito!” lappusés var rast ari informaciju par
daudzveidigiem  pakalpojumiem, ko  agentira  sniedz
profesionaliem, to vidii pieradijumos balstitu un oficiali valstt
apstiprinatu informaciju par zalém (zalu aprakstus un lietoSanas
instrukcijas), par laboratorijas pakalpojumiem, zalu cenam un to
lietosanas paradumiem Latvija un citas Baltijas valstis u.c. Katra
”Cito!” nobeiguma ir jautajumi, kas veicina lasitaja farmakologijas
zinasanu parbaudisanu.

Manuprat, “Cito!” klaist arvien dinamiskaks, interaktivaks,
koncentrétaks,  informativaks, daudzveidigaks, lasttajam
noderigaks un nenoliedzami — interesantaks. Patlaban to vairs
nevar uzskatit par biletenu, kura véstits tikai par zalu droSumu.
Sobrid izdevumam biitu japieskir jauns statuss, proti — Zalu valsts
agentiiras zurnala statuss.

Vienmer licies, ka ar ”Cito!” esam tiekuSies biit par veselibas
apriipes specialistu un farmaceitu, ka arT studentu Iidzgaj€jiem
mainigaja veselibas apriipes sisttma Latvija. Misu galvenais
uzdevums ir virzit lasitaju uz augstakam par lidz §im sasniegtam
virsotném, tomér distance starp tam nedrikstétu bt parak liela...

Darbs turpinas un turpinasies!

Domaju, ka cenSamies ieklausities un nemt vera lasitaju
viedokli.

Aktivalasitaju lidzdaliba ir [oti v€lama izaugsmei un sadarbibai.
Veseligas, rosinosas kritikas nekad nebts par daudz!

*2004. gada 11. oktobrT Latvijas Republikas Ministru kabinets (rikojums Nr. 748)
saskana ar Publisko agentiru likuma 8. panta pirmo dalu Valsts zalu agenttru
reorganiz€ja un tika izveidota Zalu valsts agentiira. Par tas direktoru tika iecelts

Janis Ozolins.

SIA “Medikamentu informacijas centrs”
varda valdes loceklis
Ugis Desmitnieks

1994. gada Latvija daudzas nozar€s tapa jaunas uznémej-
sabiedribas. Iznémums nebija arT zalu tirgus — aptieckas no valsts
uznémumiem partapa privatos, veidojas lieltirgotavas, tika
atvertas arstu privatprakses, darbibu saka arzemju zalu razoSanas
uzpé@mumu parstivniecibas. Saja gada tika dibinats ari SIA
“Medikamentu informacijas centrs” (MIC), kura viens no mérkiem
un uzdevumiem bija neatkarigas informacijas par zalém sniegSana
zalu tirgus uznémumiem, arstiem un farmaceitiem. Lai informaciju
apkopota veida nogadatu lietotajiem, MIC direktore Inta Saprovska
sadarbiba ar arsti Ilzi Aizsilnieci izveidoja informativu biletenu
“Cito!”.

1994. gada aizsakas arT manas maketétaja darba gaitas, un

izdevuma “Cito!” maketéSana bija viens no maniem pirmajiem
uzdevumiem, stradajot MIC. Pasu pirmo izdevuma numuru veidoja
kolegis Karlis Kalviskis, bet, sakot ar otro, maketéSana tika uzticéta
man.

Tagad ar smaidu var atceréties, cik daudz laika un piilu mums
prasija pirmo izdevuma numuru, kas bija tikai nieka cetru lappusu
biezi, veidoSana. Autori, kas paSi prata ievadit savus tekstus
datora, bija zelta verti. Avizite tika drukata, izmantojot pauspapiru,
tapéc drukas kvalitate bija diezgan zema un fotografijas redzamas
personas reiz€m griti pazistamas. Bet, sanemot tikko nodrukatu
kartgjo izdevumu, tomér bijam lepni par paveikto.

Lai gan $ajos 20 pastavésanas gados avize tikai nedaudz vizuali
mainijusies — izdev&ju maina, tehnikas attistiba, informacijas
apmainas atrums darTjusi savu — tagad izdevums tiek izdots vismaz
24 lappusu biezs, ir krietni kvalitativaks, saturiski daudzpusigaks.
Un pats galvenais — tas joprojam tiek izdots!

Novelu izdevumam attistities arT turpmak, klat interesantakam
un specialistiem vél noderigakam!

‘10!

/Zogadi

1994, gada
5. septembris 1./
Pirmais ”Cito!” numurs 1 e
SIA "Medikamentu i g g
informacijas centrs”

1995. gada
augusts
”Cito!” uznemts no farmacijas nozares neatkarigu
izdevumu par arstniecibu un zalem
organizacija “Starptautiska zalu biletenu
asociacija” (International ST by,

Society of Drug Bulletins jeb ISDB) ')‘ \

o s T

2003. gada
sakums

Valsts zalu agentiira
piedalas “Cito!” izdoSana
(sakot ar ”Cito! 2003/1”)

Zalu valsts agentora

2005. gada
vidus
“Cito!” klust par Zalu valsts
agentiras izdevumu

\

%\ © 2011 gaca
sakums
»Cito!” vizuala

izskata maina

2014. gada

septembris
”Gito!” 20 gadu
pastavesana
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Zales — teratogéni griitniecibas laika

Dace Rezeberga,

Rigas Stradina universitates
profesore, Rigas Dzemdibu nama
galvena ginekologe, Rigas Austrumu
kliniskas universitates slimnicas
ginekologijas un dzemdniecibas
galvena specialiste

Teratogéni ir eksogeniskas vielas, kas, iedarbojoties uz
augli gritniecibas laika, var radit ta bojaeju, iedzimtas attistibas
anomalijas vai CNS disfunkciju. Teratogéni traucé embriologisku
attistibu, kavgjot Stinu augSanu un attistibu, diferenciaciju un
migraciju.

Teratogenu kategorijas

1.  Medikamenti un kimiskas vielas

2. Infekciozi faktori

3. Fizikali faktori

Teratogenisku faktoru iedarbibas manifestacijas

1. Augla bojaeja

2. Attistibas anomalijas

3.  Intrauterinas augSanas atpaliciba

4.  Funkcionali traucgjumi

Augla jutibu pret teratogénisku faktoru iedarbibu nosaka
vairakas lietas. Biitiska ir iedzimtiba, teratogéniska faktora
iedarbibas laiks, ka arT janem vera, ka katrs teratogénisks faktors
uz Stinam iedarbojas specifiski. Pieméram, ciklofosfamids var
radit augla bojaeju, jo tiek veicinata parmériga apoptoze.' Tumora
nekrozes faktors alfa, transforméjosais augsSanas faktors beta un
citi citokini var veicinat apoptozi. Savukart pétjjumos, kuros
izmantoti dzivnieki, pieradits, ka granulocitu—makrofagu koloniju
stimul&josais faktors kave teratogenézi. Gan imtinmodulacija, gan
hormonu producgsanas veicinasana tiek izmantota griitniecibas
saglabasanai.

Apméram 80% sievieSu griitniecibas laika lieto dazadas
zales. Visbiezak tiek lietoti hormoni, antibiotikas, trankvilizatori.
Savukart 3 — 5% dzimuSiem bérniem ir iedzimtas attistibas
anomalijas. Ta ka jebkuras griitniecibas laika lietotas zales var radit
risku augla attistibai un visi riska veidi nav zinami, visdrosak ir
gritniecibas laika lietot iesp&jami maz zalu. Toméer sievietes, kam
ir psihiskas, hematologiskas slimibas, epilepsija, nevar izvairities
no zalu lietosanas.? Sados gadijumos bitiski izvéleties iesp&jami
drosakas zales, kas palidz labi kontrolét slimibu un vismazak
ietekmé augli. Zalu izv€le zinama mera ir lidzsvara mekl€sana
starp ieguvumu un risku, vienlaikus apzinoties, ka pavisam
izvairities no zalu izraisita teratogéniska efekta nav iespgjams.
Noteikti griitniecibas laika nedrikst lietot tadas zales ka bismuts,
ricinella, natrija bikarbonats, metotreksats, ribavirins, doksiciklins,
talidomids, lenalidomids, izotretinoins. Tacu, izveloties zales
kadas patologijas arst€Sanai, arstam javeic nopietna izvéle.
Apripgjot griitnieci, kam nepiecieSams parakstit zales, arstam labi
japarzina slimibas ietekme uz griitniecibu, arstéSanai pieejamo
zalu loks, to metabolisma ipatnibas un parmainas griitniecibas
laika, zalu deva, ka arf tas, ka griitnieciba ietekmé slimibas gaitu,
un jaizdara izvele, kas sniedz iesp&jami labu efektu un vismazak
ietekmé augla attistibu. Lai izdaritu pareizo izveli, jasaprot zalu
darbibas mehanisms un augla attistibas kritiskie periodi, kad

1. tabula. Augla attistibas kritiskie periodi

Organi un sistémas Ipasi jutigs Attistibas laiks
Centrala nervu 4. —8.nedéla | Visu gritniecibu, péc
sist€éma, smadzenes piedzimsanas lidz

pieaugusa cilveka
vecumam
Sirds 5.—9. nedela 12 ned€las
Augsgjas 6.—10. nedéla |12 nedélas
ekstremitates
Acis 6.—10. nedela |Lidz dzimSanai
Zobi 9.—11.nedéla |Lidz dzimSanai
Aukslgjas 9.—11.ned€la |16 nedé€las
Argjie dzimumorgani |9. — 11. nedela |Lidz dzim3anai
Ausis 6.—11.ned€la |13 nedélas

augla organi un sistémas ir visjutigakie pret teratogénisko faktoru
(1. tabula), Sai gadijuma — zalu, iedarbibu.

Teratogénu butiskaka ietekme uz augla attistibu ir no
griitniecibas 15. I1dz 60. dienai, t.i., ta sakas uzreiz p&c meénesreizu
aizkavéSanas, un, ka redzams 1. tabula, visbistamakais ir
gritniecibas I trimestris (1. tabula).?

Reizém janoskir, vai augla patologiju izraisijusas zales
vai arl auglim ir ar zalém nesaistita iedzimta anomalija, jo
zalu teratog€niska darbiba var bat lidziga iedzimtai gengtiskai
patologijai, pieméram, varfarinam un Happle sindromam. Happle
sindroms ir ar X hromosomu saistita dominanti parmantota
chondrodysplasia punctata, kam raksturiga patologiska kaulu
mineralizacija, telebrahidaktilija, sejas disformisms ar deguna
hipoplaziju. Fenotipiski 11dzigs beérns var piedzimt arT matei, kas
griitniecibas laika lietojusi varfarinu.

Pasaulg tiek ari pétits, vai zales, kuras nonak virieSa organisma,
var izraisit iedzimtas anomalijas pe&cnacgjiem. Dazas zales
maina spermatozoidu lielumu, formu un spermas produceSanu.
Pieméram, talidomids un lenalidomids izdalas cilvéka sperma,
tapec, stajoties dzimumattiecibas ar gritnieci vai sievieti, kurai ir
reproduktivs potencials, virietim jalieto prezervativs.

Visbiezak lietotas zales jauniem virieSiem ir holesterinu
un asinsspiedienu pazemino$i lidzekli, un tie nav saistiti ar
augla anomaliju riska pieaugumu. Tomér, tirgi ienakot arvien
jaunam zalém, to lietoSana virieSiem japéta saistiba ar iesp&jamo
teratogenisko efektu.

Zalu droSuma verteésanai gritniecibas un zidiSanas laika var
izmantot starptautiski atzitas sist€mas: ASV Partikas un zalu
parvaldes klasifikaciju, Australijas Zalu vértéSanas komitejas
klasifikaciju.*’

ASYV Partikas un zalu parvalde (Food and Drug Administration
jeb FDA) zales péc to lietoSanas droSuma griitniecibas un
zidisanas laika kops 1979. gada iedala A, B, C, D un X kategorija
(2. tabula). Zalu razotaji $o klasifikaciju izmanto zalu droSuma
aprakstam par lietoSanu griitnieceém un ziditajam.

Janem véra, ka klasifikacija nenozimé, ka risks pieaug
no kategorijas A uz B, C, D un X. Klasificgjot zales C, D un
X kategorijas, tiek nemts véra ne tikai pats risks, bet arT riska
vertgjums attieciba pret ieguvumu. Tas nozimé, ka C un D
kategorijas zalém var bt tads pats risks ka X kategorijai.

Visbiezak zalu apraksta risks gritniecibas laika un risks
zidisanas laika aprakstits atseviski, jo tas var atskirties tadgl, ka
ne visas zales §kérso placentu un izdalas ar mates pienu.°
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2. tabula. Zalu klases saskana ar FDA klasifikaciju

Kategorija Definicija Strategija
A Precizi veidoti, kontrol&ti p&tijumi ar gritniec€m nenorada uz augla Dross lietoSanai griitniecibas laika
anomaliju risku, ja tos lieto griitniecibas I trimestrT
B Dzivnieku reprodukcijas petjjumos nav pieradits risks auglim, bet Iesp&jami dross.
nav pieejami precizi veidoti, kontrol&ti petijumi gritniecém. Vai ar1 Ta ka pétijumos pieradits, ka nevar
petijumos ar dzivniekiem pieradits risks (mazinata fertilitate), bet tas izslégt nelabveligas ietekmes iesp&ju
nav apstiprinats pétijumos ar cilvékiem griitniecibas I trimestrT un cilvekiem, zales var lietot tikai tad, ja
velak gritniecibas laika indikacijas ir skaidri definétas
C Iesp&jama teratogéniska darbiba. Zales var lietot tikai tad, ja indikacijas ir
P&tfjumos ar dzivniekiem pieradits risks auglim, bet tas nav pieradits skaidri definétas
pétijumos ar cilvékiem vai nav pieejami precizi veidoti, kontrol&ti
pétijumi cilveékiem, vai p&tijumi ar sievietém un dzivniekiem nav
pieejami. Neraugoties uz radtto risku, zalu lietoSanas ieguvums ir
lielaks par risku
D Pieradita teratog€niska darbiba. P&tjjumi ar dzivniekiem un cilvékiem | Ja zales lieto griitniecibas laika vai
norada uz augla risku un/vai klinisko pétijjumu blaknu zinojumi pierada | griitnieciba iestajas zalu lietoSanas laika,
risku auglim. Zalu lietoSanas potencialais ieguvums ir pienemams, pacients jabridina par iesp&jamu risku
salidzinot ar risku slimibu nearstgt (t.i., zales nepieciesamas dzivibu auglim
apdraudosu slimibu arst€Sanai un nav pieejamas alternativas)
X Pétijumi ar dzivniekiem un cilvékiem norada uz risku auglim un/ Zales kontrindicétas lictoSanai
vai klinisko pétijumu blaknu zinojumi pierada risku auglim. Zalu griitniecibas laika vai griitniecibas
lietoSanas ieguvums griitniecei neatsver ta potencialo risku planosanas perioda. Ja zales lieto
griitniecibas laika vai griitnieciba
iestdjas zalu lietoSanas laika, pacients
jabridina par iesp&jamu risku auglim

Zalu apraksta sadalas “Gritnieciba” un “Laktacija” var
sastavét no trim principialiem komponentiem: risks auglim,
kliniski apsvérumi un petijumu datu kopsavilkums.

Dala “Risks auglim” tiek atspogulota zalu potenciala ietekme
uz Cetru veidu attistibas anomalijam: strukturalam anomalijam,
mirstibu, fiziologisko  funkciju  traucgumiem, augSanas
trauc€jumiem. Taja noradits, vai apgalvojumi balstiti uz dzivnieku
vai cilvéku pétijjumiem. Ja novérota zalu nelabvéliga ietekme uz
augli cilvékiem, apraksts ietver specifisko anomaliju aprakstu,
biezumu, atkaribu no zalu devas un ietekmi dazados griitniecibas
periodos.

Sadala “Kliniskie apsvérumi” ietverta butiska informacija,
ja zales tiek lietotas griitniecibas, zidiSanas laika un sievietém
reproduktiva vecuma, ka arT informacija par risku, ja zales lieto loti
agrina griitniecibas laika, kad sieviete vél nezina par gritniecibas
iestaSanos. Pirms zalu parakstiSanas gritniecei, janoskaidro risks,
ko vinai un auglim rada slimiba, kuru paredzets arstet, jaiegiist
informacija par devas pieméroSanu griitniecibas laika, blakném,
kas ir unikalas griitniecibas laika un saistitas ar zalu lietoSanu.
Jauzzina ari, vai zalu lietoSanas laika nepiecieSama pacientes
noverosana (pieméram, asins glikémijas noveroSana zalem,
kas izraisa hiperglikémiju gritnieceém, zalu limena noteikSana
seruma) vai papildu zalu parakstiSana (pieméram, gadijumos,
kad zales pazemina folijskabes Itmeni, kas nepiecieSama
normalai nervu caurulites attistibai auglim, vajadziga papildu
folskabes parakstisana).” Arstam ari japaskaidro, kadas ar zalu
lictosanu griitniecibas laika saistitas komplikacijas var rasties
jaundzimusam, to atgriezeniskums un nepiecieSamiba veikt
iejaukSanos/izmeklgjumus pec bérna piedzimsanas. Bitiska ir arT
informacija, vai un ka zales ietekmé dzemdibas (piem&ram, vai
tas neietekmé koagulacijas sistému).

Sadala “Pétijumu datu kopsavilkums” izklastiti pieejamie
dati par pétfjumiem ar dzivniekiem un cilvékiem.

Sadala “Laktacija” apkopota informacija, vai zales ir

piemérotas lietoSanai zidiSanas laika — vai tas ietekm& piena
producésanu, vai izdalas ar mates pienu, ja izdalas, tad kada
koncentracija, kada butu potenciala zalu ietekme uz bernu caur
mates pienu. Sadala “Kliniskie apsvérumi” atrodami ieteikumi,
ka mazinat zalu ietekmi uz bérnu — piemé&rota baroSanas laika
izvéle, piena atslaukSana, baroSanas partraukSana, potenciala
zalu ietekme uz bernu, efekta noveéroSanas ieteikumi un devu
piemérosana laktacijas periodam.
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Antimikroba rezistence — 1zaicinajums
1lgtspejigal veselibas apriipel

Elina Dimina,

Dr.med., sabiedribas veselibas
magistre,

Slimibu profilakses un kontroles
centra Infekcijas slimibu riska
analizes un profilakses departamenta
sabiedribas veselibas analitike,
Paula Stradina Kliniskas
universitates slimnicas Infekciju
uzraudzibas dienesta sabiedribas
veselibas specialiste epidemiologijas
Jjautdjumos

Jau vairakus gadus 18. novembri, Eiropas Antibiotiku diena, ar
Latvijas sabiedribas uzmaniba tiek pieveérsta antimikrobo lidzeklu
lietoSanai un mikroorganismu rezistencei pret zalém. Sabiedribas
inform&Sana un diskusija ar antimikrobo Iidzeklu parakstitajiem
— arstiem, veicina So Iidzeklu racionalaku lieto$anu, kas ir viena
no panakumu atslégam cina ar mikroorganismu rezistences
attistibu.

Pirms jebkuru zalu parakstiSanas arstam javerté gan to
lietoSanas ieguvums, gan risks. Vairuma gadijumu, ja vien tam
tiek atrasts laiks, to var skaidrot ari pacientam. Antimikrobie
lidzekli ir zales, kuru atklasana un ievieSana arstnieciba bija liels
ieguvums sabiedribas veselibai. Diemzgl antimikrobo lidzeklu
lietoSanas gaitda attistas mikrobu rezistence — mazinata jutiba.
So risku ir sarezgiti noteikt gan individuala, gan sabiedribas
veselibas limeni. Latvija ikviens medicinas darbinieks ir dzirdgjis
par S. aureus (MRSA), kas ir rezistents pret meticilinu, tacu
tas nav vienigais un vispla§ak izplatitais multirezistentais
mikroorganisms. Sobrid Eiropas Slimibu profilakses un kontroles
centrs (European Centre of Disease Prevention and Control jeb
ECDC) norada uz vairakam citam baktérijam, kuru rezistence
rada draudus: pret vankomicina rezistentie enterokoki (VRE),
ESBL, AmpC laktamazes un karbapenemazi producgjosas
enterobakt€rijas un multirezistentas P. aeruginosa bakterijas.
Vairuma gadijumu §1s baktérijas ir ar veselibas apriipi saistitu
infekciju (VASI) izraisitaji slimnicas. Arpus slimnicam bazas rada
Streptococcus pneumoniae rezistence pret penicilinu, salmonellu
un Sigellu mazinata jutiba pret fluorhinoloniem un Neisseria
gonorhoea rezistence pret tresas paaudzes cefalosporiniem.!>?

Pasaules Veselibas organizacija (PVO) uzskata, ka 2012.
gada pasaulé bija 450 000 jauni rezistentas tuberkulozes
gadfjumi. Zinams, ka 1/3 pacientu, ko skar $T probléma, nomirst
un mazak par 20% gadfjumu tiek diagnosticéti. Vairak neka 90
valstis, arT Latvija, apstiprinata arT Tpasi rezistentas tuberkulozes
mikobaktérijas (XDR-TB) izplatisanas.>* Latvija katru gadu
registréts vairak par 10 §adiem tuberkulozes gadijumiem.’

Diemzgl rezistence nav saistita tikai ar bakt€rijam. Pasaulé
pieaug HIV rezistence pret pirmas kartas pretvirusu Iidzekliem
(10-20%), ari gripa rada lielu slogu sabiedribas veselibai un
ekonomikai. Lai gan vakcinacija ir primarais gripas profilakses
un kontroles pasakums, péd€jo 10 gadu laika gripas arstéSanai

plasi tiek lietotas pretvirusu zales. ES 2013./2014. gada gripas
epidémiska sezona noverota 100% rezistence pret M 2 inhibitoriem
(amantadins, rimantadins).?> Sis grupas pretvirusu lidzeklus
neiesaka lietot arT PVO. Lai gan rezistence pret neiraminidazes
inhibitoriem ir zema, tomé&r ieprieks¢ja pieredze 2007./2008. gada,
kad plasi izplatijas pret oseltamivira rezistents A (HIN1) viruss,
liek izturéties piesardzigi. Gripas virusu rezistences uzraudziba
ir viena no PVO prioritatem. Pasauleé butiska ir arT malarijas
izraisitaja Plasmodium falciparu rezistence pret pieejamiem
pretmalarijas lidzekliem.>

Antimikrobas rezistences ietekme uz veselibas
aprupi

Antimikroba rezistence, tapat ka globala sasilSana, ir dabisks
process, bet tas strauja attistiba notiek cilvéku aktivitasu del.
Savukart jauni antibakterialie Iidzekli tiek veidoti arvien retak.
Lidz 70. gadu beigam raditi antibakterialie Iidzekli visiem
biezakajiem patogéniem, kops 80. gadu beigam nav izveidota
neviena jauna antibakterialo lidzeklu grupa, bet kops 2003. gada —
neviena jauna antibiotika. Tap&c racionala pieejamo antibakterialo
lidzeklu lietoSana un centieni radit jaunas terapijas iespgjas ir
prieksnoteikums ilgtsp&jigai veselibas apriipei. Daudzi musdienu
medicinas sasniegumi balstiti uz efektivu antibakterialo Iidzeklu
pieejamibu. Piem&ram, pacienti, kuri sanem onkologisku terapiju,
kuriem veikta organu transplantacija vai kuru arst€Sana izmantota
cita moderna terapija, ir pasi uzn€migi pret infekcijam, bet, ja nav
pieejami Iidzekli So infekciju arst€Sanai, vini ir apdraudeti. Arl
infekciju, ko pacienti ieguvusi intensivas terapijas vai neonatalas
aprupes laika, arsté8ana kst loti sarezgita. Tadas bieZas slimibas
ka sadzive ieglita pneimonija, cistits, var kIt pat nearstgjamas.’

Tade] antimikroba rezistence (AMR) un tas raditais risks tiek
uzskatits par sabiedribas veselibas problému un draudu. PVO
uzsver, ka AMR ir 21. gadsimta izaicinajums, ar ko saskarsies
gan attistitas, gan jaunattistibas valstis. Pacientiem, kam ir
rezistenta mikroorganisma izraisita infekcija, ir mazaka iesp&ja
izveseloties, nepiecieSami papildu izmekl&umi un arsteésana,
ka arT ir ilgaks hospitalizacijas un darba nespgjas laiks.” ASV
veikti aprékini liecina, ka ar So problému saistitas vairak neka
divi miljoni saslimSanas un 23 000 naves gadijjumu ASV katru
gadu. Kopgjos ekonomiskos zaud&jumus ir sarezgiti aprékinat.
Pieejamie dati liecina, ka tie$as izmaksas var sasniegt pat 20
miljardus, bet netiesas izmaksas — 35 miljardus ASV dolaru gada.®
ES arT pedg€jo desmit gadu laika ieviesti daudzi papildu pasakumi,
tapéc iespejams veikt aptuvenus aprekinus, lai veérteétu AMR slogu
Eiropa. Piemeéram, pret meticilinu rezistentu S. aureus (MRSA)
izraisa aptuveni 171200 saslim$anas, 5400 naves gadijumu,
tas prasa vairak neka miljonu gultdienu, un papildu izmaksas
parsniedz vienu miljardu eiro gada. Vairak neka puse izmaksu
attiecinamas uz slimnicam. Sie ir tikai provizoriski aprékini,
kuru veikSana par indikatoru izv€leta viena multirezistenta
bakterija. Aprekini veikti, lai vertetu VRE, pret tresas paaudzes
cefalosporiniem rezistento gramnegativo baktériju (E. coli, K.
pneumoniae) un pret karbapen€miem rezistento Paeruginosa
ekonomisko ietekmi. Tom&r ming&tais atspogulo tikai nelielu dalu
kopgja apdraudéjuma, ko rada AMR.?
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Antimikroba rezistence Eiropa un Latvija

Eiropas Savienibas (ES) valstts AMR nav vienada. Atski-
ribas v€rojamas gan starp dazadiem mikroorganismiem, gan
antimikrobiem faktoriem, gan regioniem. Vairumam mikro-
organismu augstaka rezistence izpauzas Dienvideiropas un
Dienvidaustrumeiropas regiona valstis. Piem&ram, E. coli ir viens
no biezakajiem bakter&€miju izraisitajiem, ka arT nozimigs urincelu
infekciju izraisitajs gan slimnica, gan arpus slimnicam. 2011. gada
E. coli rezistence pret treSas paaudzes cefalosporiniem varigja no
3% (Zviedrija) lidz pat 36% (Kipra). Lai gan atSkiribas vérojamas
starp ziemeliem un dienvidiem, arT Latvija ir augsta rezistence
(15,6%) un katru gadu ta turpina palielinaties. Rezistence pret
fluorhinoloniem sasniegusi 16,8%. K. pneumoniae arl ir nozimigs
VASI izraisitajs. lerosinatajs biezi izraisa ar invazivu iericu
lietoSanu saistitas infekcijas, piem&ram, respiratoras sistemas,
urincelu infekcijas un bakterémijas. Vairak neka pusé ES valstu
multirezistento K. pneumoniae patsvars parsniedz 10%. Latvija
rezistence pret So baktériju uzskatama par loti augstu (33,3%)
un verojams rezistences pieaugums. Satraukumu rada arT pret
karbapenémiem rezistenta K. pneumoniae, jo tas ir vienas no
retajam vel efektivajam zalém smagu infekciju arstéSanai.*!

Daudz stabilaka aina v@rojama saistiba ar ieprieks
mineto S.aureus jutibu. Lai gan vairakas Dienvideiropas un
Austrumeiropas valstis rezistence parsniedz 25% un tas joprojam
tiek uzskatits par biitisku sabiedribas veselibas draudu, daudzas
valstis pec mérktiecigu pasakumu ievieSanas rezistence neturpina
pieaugt un pat mazinas. Latvija MRSA T1patsvars kops 2007.
gada ir stabils — no 9% lidz 14%. No 2007. gada lidz 2012. gada
1. februarim MRSA bija ieklauts patogénu, par kuriem jazino,
saraksta. Saja laika ik gadu tika registréts vairak neka divi
simti gadfjumu. MRSA ir tikai neliela kop&jas AMR problémas
dala.!on

Atseviska problema ir arT AMR izplatiba ar partikas
produktiem, tai skaita ganampulkos un savvalas dzivniekiem.
Lai saskapotu pieejamo informaciju un ieviestu mérktiecigus
pasakumus, PVO sadarbiba ar Apvienoto Naciju Organizacijas
Partikas un lauksaimniecibas organizaciju un Pasaules Dzivnieku
veselibas organizaciju vienojusas par stratégiju “Viena veseliba”.
Sis koncepts nozimé, ka cilvéku, dzivnieku un vides veseliba ir
ciesi saistita.

Ka to iespéjams ietekmet

AMR galvenie virzitaji ir

alternativas arstéSanas metodes;

e Apvienot spekus ar starptautiskiem partneriem, lai
ierobezotu AMR izplatiSanas risku, ko rada starptautiska
tirdznieciba, tirisms un vides faktori;

e Veicinat AMR un antimikrobo Ilidzeklu paterina
uzraudzibu cilveku medicina un veterinarija;

*  Veikt papildu pétjumus un inovacijas (piemé&ram,
izstradat diagnostikas rikus, vakcinas).'?

Antimikrobo Iidzeklu lietoSana Latvija

Lai vertétu pieejamo antimikrobo lidzeklu lietosanu, PVO un
ECDC aicina sekot Iidzi antimikrobo lidzeklu patérinam dazada
liment (valsts, regionu, iestazu). DiemZél statistika liecina, ka $o
zalu pat@rin$ pasaulé kop§ 2000. gada palielindjies par 36%.!3
Lai nodroSinatu antibakterialo Iidzeklu patérina uzraudzibu,
ES izveidots ECDC Eiropas antimikrobo lidzeklu patérina
uzraudzibas tikls (ESAC-Net), veikti ECDC Antibakterialo
lidzeklu lietoSanas un VASI punkta prevalences petijumi akiitas
palidzibas slimnicas (2011./2012. gada) — ECDC PPS un divi
Eirobarometra pétijumi par iedzivotaju paradumiem, ka art tiek
rikota Eiropas Antibiotiku diena.'*

Zalu valsts agentiira (ZVA) apkopo un publicg informaciju par
zalu pat@rina statistiku Latvija. Ka redzams attéla, antimikrobu
lidzeklu (AB) patérin$ arT Latvija pieaudzis no 11,84 DID
2009. gada Iidz 14,87 DID 2013. gada, tas noticis galvenokart
tadel, ka palielinajies beta laktam grupas lidzeklu patérin$ (gan
amoksicilina (JOICA04), gan amoksicilina un enzimu inhibitoru
kombinacijas (JO1CR02) patérins)."

ECDC ESAC-Net tikla atseviski tiek izdalits AB patrins
ambulatora un stacionara sektora, kas salidzinats dazadas
valstts. Latvija antibakterialo lidzeklu ambulatorais patérins ir
zemakais vai viens no zemakajiem ES (12,8 DID), bet vérojama
ta pieauguma tendence. Kopgjais pat€rinS arpus arstniecibas
iestadém vari€ no 11,4 DID Niderlandé lidz pat 35,1 DID
Griekija. Lidzigi ka AMR, arT antimikrobo lidzeklu pat€rin$
lielaks ir Dienvideiropas valstis. Latvijas slimnicas tiek patéreti
2,9 DID - tas ir treSais lielakais patérin§ ES (mediana ES ir
1,8 DID)." Jau kop$ 2003. gada Latvijas slimnicas veikti ari

Attels. Siste€miskai lictosanai paredz&to pretmikrobu lidzeklu (JO1) lietoSanas tendences
(DDD - definéta dienas deva).

antibakterialo Iidzeklu patérina
izraisitais spiediens un nepietickama
infekciju izplatibas kontrole. Sie
principi attiecas gan uz cilveku
medicinu, gan veterinariju.’ Eiropas
Parlamenta un Komisijas ricibas
plana pret pieaugosiem draudiem,

16

14

12

ko rada mikrobu rezistence, 10
noteiktas divpadsmit aktivitates,
kuras jaisteno ES dalibvalstim.
Visas aktivitates var iedalit $adas 6
grupas:

*  Veicinat atbilstoSu anti-

mikrobo Iidzeklu lietoSanu
(gan cilvékiem, gan dziv-
niekiem);

e Novérst bakterialas infek- 0
cijas un to izplatiSanos;

o Izstradat jaunus, efektivus

DDD uz 1000 iedzivotajiem diena (DID)
(0]
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antibakterialos lidzeklus vai

Datu avots: Adaptéti ZVA dati par zalu patérinu.'s
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antibiotiku lietoSanas punkta prevalences pétijumi. 2011. gada
aptuveni 37,8% pacientu san€ma vismaz vienu antibakterialo
lidzekli pétijuma diena.' "

Janem vera, ka daudzas valstis objektivi dati nav pieejami,
jo antibakterialos Iidzeklus var iegadaties ari bez receptes,
bet Latvija visi antimikrobie Iidzekli sist€miskai lietoSanai
aptiekas izsniedzami péc receptes uzradiSanas. ES jau divas
reizes veikts Eirobarometra petfjums, kura galvena uzmaniba
pievérsta antibakterialai rezistencei un antibiotiku lietoSanai.
Petfjuma rezultati liecina, ka Latvija 39% respondentu pedgja
gada laika lietojusi peroralas antibiotikas (tas ir par 8% vairak
neka 2010. gada), 3% aptaujato peéd&jo kursu sanéma aptieka
bez receptes, bet 4% — lietoja majas esoSas antibiotikas. Biitiska
iezime ir Latvijas respondentu diezgan sliktais zinasanu Iimenis
— tikai 13% iedzivotaju pareizi atbild€ja uz visiem jautajumiem
par antibiotiku lietosanu (vidgji ES — 22%). Vairak neka puse
respondentu uzskatija, ka AB nonavé virusus (58%). Sie rezultati
liecina, ka sabiedribu nepiecieSams informét un izglitot arT par
recepsu zalu sapratigu lietosanu. Zinatniskos petijumos pieradits,
ka pacientu vélmes un prasibas var ietekmét arsta izveli parakstit
vai neparakstit antibakterialos lidzek]us.'

Atskiras ne vien AB Iidzek]u lietoSana dazadas valstis, bet arT
infekciju kontroles pasakumu TstenoSana arstniecibas iestades.
Slimnica ir ta vide, kur visatrak var izplatities multirezistentas
bakterijas, jo augsta riska pacienti atrodas neliela attaluma
cits no cita un ir liels kopgjais AB Iidzek]u raditais spiediens.
Tadel rezistentas bakterijas vislabak var izdzivot Saja vide.
NeapSaubami, arstniecibas iestadés arvien lielaki resursi
bus jaiegulda infekciju kontroles nodrosinasanai. Viens no
butiskajiem pasakumiem ir atbilstoSas roku higiénas ievérosana,
augsta riska pacientu skrnings, izolacijas pasakumi un infekciju
biezuma nepartraukta uzraudziba.’

ES izstradats aktivitaSu plans AMR apkaroSanai, un Latvija
izveidota komisija nacionala Iimena aktivitaSu plana izstradei.
AMR tika atzits par attistibas un drosibas jautajumu G7 valstu
lideru sanaksmé, kas notika Brisele 2014. gada 5. junija. So
valstu Iideri atbalsta PVO centienus izstradat globalo aktivitasu
planu AMR apkaro$anai.'”'2

Viedokli

Secinajumi

Antimikroba rezistence palielinas gan Latvija, gan ES, gan
pasaulé. Viens no faktoriem, kas to ietekmé, ir nesapratiga
pieejamo antibakterialo lidzeklu lietoSana. Latvija palielinas
antibakterialo Iidzeklu paterin$ un iedzivotaju zinasanas
par So zalu grupu ir nepietickamas. Tap&c profesionaliem
japievers pastiprinata uzmaniba jautdgjuma aktualiz€Sanai
un skaidroSanai gan sabiedribai kopuma, gan antibiotiku
parakstitajiem — arstiem.
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Antibiotiku parakstiSanai jabiit pamatotai

Uga Dumpis,

Latvijas Universitates Medicinas
fakultates profesors,

Paula Stradina Kliniskas
universitates slimnicas infektologs,
Zalu valsts agentiiras
Farmakovigilances padomes
eksperts

Viedoklis balstits uz interviju 2014. gada 22. augusta.

Salidzinot ar citam valstim, Latvija kopg€jais antibiotiku
paterins ir neliels, Tpasi ambulatoraja apriipe, bet més parak daudz
lietojam atseviskas grupas — plasa spektra antibiotikas, pieméram,

amoksicililina klavulanatu, ceftriaksonu, ciprofloksacinu. Stm
antibiotikam ir daudz lielaks rezistentu baktériju selekcijas
potencials, salidzinot, pieméram, ar penicilinu, oksicilinu vai
gentamicinu. Tas nozim€, ka més nereti lietojam nepareizas
antibiotikas. Plasa spektra antibiotiku paterins Latvija ir tris lidz
piecas reizes lielaks neka Zviedrija vai Norvégija. lesp&jams,
tas ir galvenais iemesls, kadel atSkiras bakteriju rezistence pret
antibiotikam: lai gan Latvija ta nav tik liela ka Dienvideiropas
valstis, Kina, Indija, tome&r miisu valsti rezistence ir daudz lielaka
neka Skandinavijas un dazas citas Eiropas valstis. V&l pirms 5 —
10 gadiem Latvija bija krietni labaka situacija, bet tagad mes
diezgan strauji virzamies “uz slikto pusi”. Nelabvéliga tendence
ir ar1 ta, ka antibiotiku paterin$ Latvija palielinas un pasi liels tas
ir slimnicas, salidzinot ar citam valstim.

Starptautiska pieredze rada, ka, lai mazinatu antibiotiku

© Zalu valsts agentiira
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Viedokli

parakstiSanu, tikai ar arstu izglitoSanu par antibiotikam vien
nepietiek, turklat ne visi arsti vélas mactties un izglitiba ir darga.
Arsti, kas visvairak paraksta antibiotikas, Tpasi plasa spektra
antibiotikas, vismazak apmekl€ izglitojoSus pasakumus. Tadel
nepiecieSami sistémiski, mérktiecigi pasakumi visam vecuma
grupam.

Viens no problémas risindjumiem ir arstu noveroSana,
pieméram, ka Skandinavija, kur zalu parakstiSanas sist€éma ir
elektroniska, tadél zinams, kurs$ arsts kadas antibiotikas paraksta,
un ir noteikti kvalitates krit€riji: piem&ram, ciprofloksacinu var
parakstit 10% nekomplicétas urincelu infekciju gadijumu. Ja
arsts tos neieveéro, vin$ sanem informativu véstuli, kura noradits,
ka vin$ antibiotikas paraksta daudz biezak, salidzinot ar citiem
arstiem un ka ieteikts nacionalas vadlinijas. Ja arsts nemaina savu
antibiotiku parakstiSanas praksi, vins sanem nakamo vé&stuli ar
aicinajumu apmeklet bezmaksas kursus par antibiotiku lietoSanu
noteiktu slimibu arsteésanai. Tadgjadi arsti zina, ka viniem “seko”,
un tas ietekmé antibiotiku parakstiSanas praksi.

Nakamais iesp&jamais risinajums saistits ar zalu kom-
penséSanas sistému. Manuprat, antibiotikam butu jabiit kom-
pens€jamam zalém. Ja antibiotikas ietvertas kompensgjamo
zalu saraksta, lielaka méra iesp&jams kontrol&t to parakstiSanu.
Pastav vairakas kompensés$anas iesp&jas, pieméram, dazas valstis
pacients péc receptes uzradiSanas apticka var sanemt penicilinu
bez maksas vai arT vinam tikai nedaudz jamaksa par $o zalu iegadi.
Savukart ciprofloksacinu var iegadaties, tikai samaksajot pilnu ta
maksu, bet, lai sanemtu kompensaciju, ¢eks un citi dokumenti
jaiesniedz par kompens&sanu atbildigam iestadém. Sada gadijuma
pacients arT ir ieinteres€ts, lai arsts vinam neparakstitu zales, kuru
sanem$ana prasa sarezgitu darbibu veikSanu. Iesp&jams, arstiem
nepatik $adi kontroles mehanismi. Latvija ir pretestiba dazadam
metodém, kas ietver arstu kontrol€$anu, pieméram, tas vérojams
atticksmé pret e-medicinas ievieSanu.

Medicina ir “laundabigie” antibiotiku parakstitaji. Vini
paraksta antibiotikas biezak par citiem arstiem. Ja vinus var
atklat, ir vieglak planot ricibas strat€giju tiesi §iem arstiem. Es
ilgi stradaju slimnica un zinu, kuri kirurgi antibiotikas paraksta
biezak par citiem, bet man nav nekadu mehanismu, lai to mainitu,
jo izglitoSana par antibiotikam un bakt@riju rezistenci vien Sai
gadijuma nepalidz.

Latvijas slimnicas lielakas problémas ir kirurgija. Dazas
valstis kirurgiem ir loti ierobezotas antibiotiku parakstiSanas
tiesibas. Pieméram, Holand@ un Skotija var parakstit tikai vienu
antibiotiku devu, kas nepieciesama profilaksei pirms operacijas.
P&c tam antibiotiku parakstiSana ir loti sareZzgita, pieméram,
jaiesaista konsultanti mikrobiologi, farmakologi vai infektologi.
Savukart Zviedrija pirms antibiotiku parakstiSanas arstam
obligati jaaizpilda anketa par antibiotiku parakstiSanas mérki.
Arstu sniegta informacija tiek apkopota datubazé un var tikt
analiz&ta.

Par virusiem, bakterijam, antibiotikam, rezistenci pret
antibiotikam un to, ka antibiotikas var palidzet tikai bakteriju
izraisitu slimibu arst€Sana, vajadz&tu vairak stastit vidusskola
biologijasnodarbibas. Lai tad, kad cilvéks sak macities augstskola,
Sie jautajumi vinam butu skaidri, pasi par sevi saprotami.

Pacientu informétibas limeni vajadz&tu paaugstinat, stastot
par to, ka lietot antibiotikas un kap&c tas vajag vai nevajag
lietot. Tas nepiecieSams, jo arsta praksé ir gadijumi, kad pacienti
pieprasa antibiotiku parakstisanu. Tomér Latvija §T probléma nav
tik liela ka Italija vai Griekija, kur cilvéki “neiet prom”, kamér
arsts neparaksta antibiotikas.

Zalu tirgt ir liela konkurence, antibiotiku patérins ir neliels,
savukart rezistence pret antibiotikam rodas atri un $o zalu
kliniski pétijumi ir loti dargi. Vairums jaunizstradato antibiotiku
nav labakas, un daudzas no tam bieZi vien ir kaitigakas par jau
pieejamam, tapec tas nenonak tirgii. Turklat tiek izplatitas daudz
un dazadas genériskas zales, tadél ilgu laiku uznémumiem nav
bijusi interese ieguldit lidzeklus jaunu antibiotiku radiSana.
Pedgja laika gan notikusas parmainas un uzpémumi atkal
sak pieversties jaunu antibiotiku radiSanai, jo jau sakotng&ji
zalu izstrad€ iesaistds un pétjjumos lidzeklus investe tadas
organizacijas ka Eiropas Komisija, Bila & Melindas Geitsu
fonds. Zalu razotajam jaiegulda mazak Iidzeklu, tomer jaunu zalu
izstrade, izp&te prasa laiku. M@s jau Sobrid esam kritiska situacija
— rezistence pret antibiotikam musdienas ir milzu probléma, ta
ir plasi izplatita slimnicu reanimacijas nodalas, daudz lidzeklu
jaiegulda infekciju arstésanai un bakteriju, kas ir rezistentas pret
antibiotikam, ierobezo8anai, bieZzi vien nav antibiotiku, ko var
izmantot pacientu arsté$ana. Me&s varam nesagaidit $Ts jaunas
zales. Ja jaunas zales nonaks lidz Latvijai, tas bis loti dargas.

Latvija veikti daudzi zinatniski pé&tjjumi par antibiotiku
patérinu un rezistenci. Eiropas tikli, piem&ram, Eiropas Slimibu
profilakses un kontroles centrs (European Centre of Disease
Prevention and Control jeb ECDC), ari Eiropas Komisija
lieck mums diezgan daudz to pétit un analizét. Tacu mums,
akadémiskiem darbiniekiem, ir interese veikt jaunus pétijumus un
publicét rezultatus, nevis pétit vienu problémjautajumu regulari
katru gadu. M@s pétam “gimenes arstus un péc tam kirurgus”,
bet biitu svarigi, ja pétitu gimenes arstus vélreiz péc laika. Sadai
sistematiskai izp&€tei nav arT finans€juma. P&tljumi arT notikusi
galvenokart, izmantojot Latvijas Zinatnes padomes vai arzemju
finans€jumu, bet tiem butu japieskir valsts budzeta Iidzekli.
Latvija butu vajadziga ilgtermina programma antimikrobas
rezistences ierobezosanai, kas ietvertu finans€juma piesaisti, bet
Sadas programmas diemZz€l nav un, Skiet, tuvakajos gados arl
nebs.

Manuprat, kad medicina peksni tiek identificéta jauna, bet
nopietna probléma, ka rezistence pret antibiotikam, ir loti sarezgiti
iegiit finansialu atbalstu tas risinasanai, jo tas nozZimeé citu nozaru
finans€juma pardali. Piem&ram, salmonelloze musdienas ir
diezgan reti sastopama vistu un cilvéku slimiba, un ilgu laiku loti
lieli Iidzekli tika teréti tas petniecibai un uzraudzibai, bet krietni
mazak naudas tiek atvéléts, lai monitorétu citu daudz bistamaku
multirezistentu bakteriju izplatibu cilveku vida.

Eiropas Antibiotiku dienas ietvaros aicinu arstus ierakstit
pacienta slimibas vEsturé vai citd dokumenta su pamatojumu,
kapec vini paraksta antibiotikas — kap&c pacientam izvéletas
konkrétas zales un cik ilgi vinpam tas bus jalieto. Tas biitu
racionalakas antibiotiku terapijas sakums!

10 Cito! —2014/3 (58)

© Zalu valsts agentiira



Viedokli

Antimikrobo lidzeklu patérina dati

Andis Seilis,

Zalu valsts agentiiras

Zalu izplatisanas informacijas
nodalas eksperts

Zalu valsts agentura (ZVA) regulari apkopo un izplata
Latvijas zalu lieltirgotavu sniegto informaciju par zalu realizaciju.
Apréekinot zalu patérinu Latvija, ZVA izmanto Pasaules Veselibas
organizacijas (PVO) pieskirtas definétas dienas devas (DDD),
zales iedalot grupas atbilsto$i anatomiski terapeitiski kimiskajai
(ATK) klasifikacijai. Tadgjadi tiek iegiiti starptautiski salidzinami
rezultati, jo ATK/DDD Kklasifikacijas sistéma tiek plasSi lietota
Eiropa un citviet pasaulé.

Dati par zalu patérinu katru ménesi tiek publicéti ZVA timekla
vietnes sadala “Pakalpojumi” > ”Zalu ieveSana un izplatiSana”
> ”Statistika”. Ik gadu tick sagatavots un publicéts ari izdevums
”Zalu patérina statistika”,' bet 2013. gada Latvijas, Igaunijas un
Lietuvas zalu agentiras izveidoja unikalu izdevumu “Baltijas
medikamentu statistika 2010 — 2012”2 kura apkopoti dati par zalu
patérinu Baltijas valstis.

Kops 2002. gada ZVA sniedz datus par antimikrobo lidzeklu
patérinu Eiropas antimikrobo lidzeklu patérinpa uzraudzibas
(European Surveillance of Antimicrobial Consumption jeb ESAC)
projekta ietvaros, kuru 2011. gada saka vadit Eiropas Slimibu
profilakses un kontroles centrs (European Centre of Disease
Prevention and Control jeb ECDC), izveidojot Eiropas antimikrobo
lidzeklu patérina uzraudzibas tiklu (European Surveillance of
Antimicrobial Consumption Network jeb ESAC-Net). ECDC
apkopo datus par antimikrobo Iidzek]u paterinu Eiropas Savienibas
(ES), Eiropas Ekonomiskas telpas (EET) un Eiropas Brivas
tirdzniecibas asociacijas (EBTA) valstis un sagatavo parskatus,’
kas ir publiski pieejami ECDC timekla vietng.

Antibakterialo lidzeklu sisteémiskai lieto§anai (ATK klasifikatora
JO1 grupa) patérins* Latvija p&dgjo piecu gadu laika, tapat ka
citu zalu grupu patérins, ir nedaudz palielinajies (1. attéls). 2013.
gada antibakterialo Iidzeklu sisteémiskai lietoSanai patérin$ bija
14,87 DID (DDD uz 1000 iedzivotajiem diena), kas ir par 5%
vairak neka 2012. gada. Tacu, salidzinot ar kop&jo zalu patérinu
Latvija, antibakterialo lidzeklu sisteémiskai lietoSanai patérins
katru gadu ir Iidzigs — ap 2% no kopgja zalu patérina DID (2.
att€ls). Lielaka dala antibakterialo lidzeklu apjoma tiek patéréta
ambulatoraja sektora (3. attéls). Tomér, salidzinot ar citam Eiropas
valstim, Latvija hospitalaja sektora So Iidzek]u paterigs ir liels, bet
ambulatoraja sektora — viens no mazakajiem.?

Latviju, tapat ka citas Eiropas un pasaules valstis, skar mikrobu
rezistence pret antimikrobiem lidzekliem, ko galvenokart rada
nepareiza $o Iidzeklu lietoSana. Lai nodroSinatu mérktiecigu un
efektivu antimikrobas rezistences ierobezoSanu valsti, 2013. gada
Latvija tika izveidota Antimikrobialas rezistences ierobezosanas
komisija,® kura lidzdarbojas ari ZVA.

Bitiski minét, ka veidojas ne vien bakteriju rezistence pret
antibakterialiem lidzekliem, bet ar1 virusu rezistence pret pretvirusu
jeb antiviraliem Iidzekliem. 2013. gada ik dienu apm&ram divi no

1000 Latvijas iedzivotajiem teorctiski sanéma vienu terapeitisko
pretvirusu lidzeklu sistémiskai lietoSanai (ATK klasifikatora
JO5 grupa) devu (4. att€ls). Latvija visvairak tiek patéréti HIV/
AIDS arstéSanai paredzétie pretvirusu lidzekli (5. attéls).* Zalu
lieltirgotavu zalu realizacijas dati liecina, ka 2013. gada bija liels
pretgripas lidzeklu patérina picaugums, tomér janem vera, ka datu
apkopoSanas laika dala lieltirgotavu realizéta zalu apjoma var
atrasties kada no zalu izplatisanas kédes posmiem un nav nonakusi
lidz zalu gala patérétajam — pacientam.

Aicinu arstus un citus veselibas apriipes specialistus
antimikrobos lidzeklus parakstit atbildigi, jo atbildiga $o Iidzeklu
lietosana var palidz&t apturét rezistentu mikrobu attistibu un
saglabat to efektivitati, ka ari aicinat pacientus zales lietot tikai
atbilstosi arsta noradijumiem.

1. attéls. Antibakterialo Iidzeklu sist€miskai lietoSanai (ATK
klasifikatora JO1 grupa) paterin$* Latvija no 2009. Iidz 2013.
gadam (DID).

13,81 14,20 14,87
11,84 12.76 ’ ¢ :
il B
2009 2010 2011 2012 2013

2. attéls. Antibakterialo Iidzeklu sistemiskai lietoSanai (ATK
klasifikatora JO1 grupa) paterins* Latvija no kopgja zalu pat€rina
DID.

1,92% 2,00% 1,98% 1,91% 1,91%
2009 2010 2011 2012 2013

© Zalu valsts agentiira

Cito! —2014/3 (58) 1



ZVA informe

3. attels. Antibakterialo Iidzeklu sistémiskai lietoSanai (ATK 5. attéls. Pretvirusu Iidzeklu sistémiskai lietoSanai (ATK klasi-

klasifikatora JO1 grupa) patérins** ambulatoraja un hospitalaja

sektora Latvija (DID).

18
15,8

16

—

o
w

15,1

14

12

10

201 2012 2013

B Ambulatorais sektors B Hospitalais sektors == Kopa

fikatora JO5 grupa) pateripa** iedalfjums pec galvenajam
indikacijam* (DID).

0,8
0,7
0,6
0,5 1

0.3
0.2
0.1

2011 2012 2013

B HIV/AIDS M Herpes
Gripa HIV/Hepatits B
Hepatits C

Hepatita B arstéSanas lidzek|u un lidzek|u, kuriem ir citas galvenas
indikacijas, patérin$ bija mazaks par 0,00 DID

4. attels. Pretvirusu Iidzeklu sistémiskai lietoSanai (ATK

klasifikatora JO5 grupa) paterins** Latvija (DID).

18 1,71

1,6
1,4

1,2

1,0

0,8

0,6

0,4

0,2
0,0

201 2012 2013

~ 99% pretvirusu ldzek|u tiek patéréti ambulatoraja sektora

* Latvijas Republikas Zalu registra ieklautas zales
** Latvijas Republikas Zalu registra icklautas zales, neregistrétas un kombinétas
zales

Datu avots: Zalu lieltirgotavu iesniegtie parskati Zalu valsts agentiirai.

Veres

Zalu valsts agentira. Zalu patérina statistika 2013 // Zalu valsts agentira,
2014, pieejams: http://www.zva.gov.lv/doc_upl/zva-zstat-2013.pdf (apskatits
01.09.2014.).

Estonian State Agency of Medicines, Latvian State Agency of Medicines,
Lithuanian State Medicines Control Agency. Baltic statistics on medicines
2010 — 2012 // Tartu: Estonian State Agency of Medicines, 2013.

European Centre for Disease Prevention and Control. Surveillance of
antimicrobial consumption in Europe 2012 // Stockholm: European Centre
for Disease Prevention and Control; 2014, available online: http://www.
ecdc.europa.eu/en/publications/_layouts/forms/Publication_DispForm.
aspx?List=4f55ad5 1-4aed-4d32-b960-af70113dbb90&ID=1174 (retrieved
29.09.2014.).

Adriaenssens N., Coenen S., Kroes A. C., Versporten A., Vankerckhoven V.,
Muller, A. et al. European Surveillance of Antimicrobial Consumption (ESAC):
systemic antiviral use in Europe // J Antimicrob Chemother, 2011; 66(8).
Slimitbu profilakses un kontroles centrs, majaslapas sadala “Padomes un
komisijas”,  pieejams:  http://www.spkc.gov.lv/antimikrobialas-rezistences-
ierobezosanas-komisija/ (apskatits 09.09.2014.).

Eiropas Zalu agenttira public&jusi no Eiropas
Savienibas tirgus atsauktu zalu sarakstu

Eiropas Zalu agenttira (EMA) ir publicgjusi zalu sarakstu, kuras atsauktas no Eiropas Savienibas tirgus no

2013. gada 28. oktobra Iidz 2014. gada 30. jinijam, saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada

6. novembra Direktivas 2001/83/EK 123. pantu. Saraksts ir piecjams EMA majaslapas sadala “Human

regulatory” > “Post—authorisation” > ”Withdrawals and cessation” 9. jautajuma ietvaros.
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Zalu patérina statistika 2013. gada Latvija

Zalu valsts agentura (ZVA) izveidojusi infografiku “Zalu patérina statistika 2013. gada Latvija”, balstoties uz ZVA izdevuma
“Zalu paterina statistika 2013 datiem.

Sadu statistikas parskatu par zalu patérinu valsti ZVA izdeva jau divpadsmito reizi. Taja Soreiz ieklauti Latvijas zalu patérina dati
no 2009. Iidz 2013. gadam. Izdevums pieejams ZVA majaslapas www.zva.gov.lv sadala “Publikacijas” > “Zalu pat@rina statistika”.

ZALU PATERINA STATISTIKA 2013. GADA LATVIJA AN

Registréto zalu kopejais apgrozijums (milj. EUR ar PVN)

Latvijas un arvalstu razotaju tirgus dalas
(milj. EUR)

282 294
24 278
oD
(4,4%) (4.5%)
il Y
2011 2012 2013 2011 2012 2013

ja cena (EUR)

Zalu paterin$ péc izsniegSanas kartibas

(% no kopéja apgrozijuma eiro)

19%
SOl

2011 2012 2013

81%

Recepsu zales

[ | Neregistrétas zales . Registrétas zales

Vispieprasitakas recepSu zales péc starptautiska Vispieprasitakas bezrecepsu zales péc starptautiska
nosaukuma (DDD* uz 1000 iedz. diena) nosaukuma (DDD* uz 1000 iedz. diena)

Colecalciferol Atorvastatin  Diclofenac; Diclofenac Acetylsalicylic acid Ibuprofen Xylometazoline
D vitamins Seruma lipidus combinations Antitrombotiski lidzekli Nesteroidi pretiekaisuma  Deguna glotadas tiisku
josi lidzekli, 7 un un pretsapju un un pretreimatisma lidzekli mazinosi lidzekli
ati D Tidzekli pretdrudza lidzekli

Zalu lieltirgotavas péc pardoSanas apjoma aptiekam (% no realizacijas eiro)

Recipe Plus ‘ ‘ 37%

Tamro I:I 22%
Magnum Medical l:l 15%
Euroaptieka I:I 9%
Oriola Riga I:I 4%
paras | | | 13%

*DDD - definéta dienas deva DATI: ZALU VALSTS AGENTURA
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Kombinéta dazadu renina-angiotensina sisttmu blok€joso

zallidzeklu lietoSana: jauni bridinajumi par hiperkaliemijas,

hipotensijas un nieru darbibas traucejumu risku

Dazadu renina-angiotensina sisttmu blok&joso lidzeklu
kombingta lietoSana saistita ar paaugstinatu hiperkaliemijas,
hipotensijas un nieru darbibas trauc&jumu risku. P&c vertéSanas
Eiropas Savieniba (ES) tika izveidoti jauni bridindjumi. Ipasi
zalu parakstitajiem ieteikts neparakstit angiotensina konvertgjosa
enzima (AKE) inhibitoru kopa ar angiotensina receptoru blokatoru
cilvékiem, kam ir diab&tiska nefropatija, jo Siem pacientiem jau
ir paaugstinats hiperkali€mijas risks. Aliskiréna kombingSana ar
AKE inhibitoru vai angiotenzina receptoru blokatoru kontrindicéta
cilveékiem, kam ir nieru darbibas traucgjumi vai diabéts.

Renina-angiotenzina hormonu sisttma (RAS) kontrole
asinsspiedienu un Skidruma daudzumu kermeni. Zales, kam
ir inhib&josa iedarbiba uz RAS (RAS blokgjosie lidzekli), tiek
izmantotas augsta arteriala spiediena un hroniskas sirds mazspgjas
arstéSanai. Dazi no Siem Iidzekliem tiek lietoti ari proteinu
zuduma mazina$anai urina noteiktu nieru slimibu gadijuma. RAS
blokgjosie lidzekli tiek iedaliti tris klas€s: angiotensina receptoru
blokatori (ARB, dazkart saukti arT par sartaniem), angiotensinu
konvertgjosa enzima inhibitori (AKE inhibitori) un tieSie renina
inhibitori (aliskiréns).

Kombinétas lietoSanas vérteSana

ES vertésana nesen tika secinats, ka nav ieteicama RAS
blokg&joso lidzeklu divu dazadu klasu zalu kombinéta lietoSana.
Vertesana tika izskatiti tadu apjomigu klmisku pétjumu ka
ONTARGET!, ALTITUDE? un VA NEPHRON-D? un tadu meta
analizu ka Makani 2013* pieradfjumi. Sie p&tfjumi liecina, ka $o
zalu kombinéta lieto$ana saistita ar paaugstinatu hiperkaliémijas,
hipotensijas un nieru darbibas traucgjumu risku salidzinajuma ar
RAS blokgjoso Iidzeklu jebkuras klases zalu atsevisku lietoSanu.
Netika konstatéts nekads nozimigs kombinétas zalu lietoSanas
guvums pacientiem, kam nav sirds mazspgjas.

Sirds mazspéja

Pastav pieradijumi, ka atseviskai cilvéku grupai, kam ir sirds
mazspéja un citi arst€Sanas lidzekli nav pieméroti, kombingtas
zalu lietoSanas guvums atsver risku.’ Kandesartans un valsartans
(abi ir ARB) ir vienigie divi RAS blokgjosie Iidzekli, kas registréti
par AKE inhibitoru terapijai pievienojamiem arstniecibas
lidzekliem cilvékiem, kam ir simptomatiska sirds mazsp€ja
un tadel nepiecieSama $ada zalu kombinacija, neskatoties uz
optimalu terapiju.

AKE inhibitora, ARB un mineralkortikoidu receptoru
antagonista vai citas kaliju saudzgjosas diurétikas triskarsa
kombinacija nav ieteicama.

Diabetiska nefropatija

Zalu parakstitajiem ieteikts neparakstit ARB kopa ar AKE
inhibitoru cilvékiem ar diab&tisku nefropatiju, jo Siem pacientiem
jau ir tendence uz hiperkaliémijas attistibu.

Kontrindikacijas

Ka jau ieprieks zinots, aliskiréna kombingta lietoSana kopa ar
AKE inhibitoru vai ARB ir stingri kontrindicéta cilvékiem, kam
ir nieru darbibas trauc€jumi (aprékinatais glomerularas filtracijas
atrums (eGFR) < 60 ml/min/1,73 m?) vai diabéts.

Padomi veselibas apriipes specialistiem

*  RAS blokgjoso Iidzeklu divu dazadu klasu zalu (AKE
inhibitoru, ARB vai aliskiréna) kombinéta lietoSana
nav ieteicama.

+ TIpadi zaJu parakstitajiem ieteikts neparakstit AKE
inhibitoru kopa ar ARB pacientiem, kam ir diab&tiska
nefropatija, jo viniem ir hiperkali€mijas risks.

*  Aliskiréna kombingSana ar AKE inhibitoru vai ARB
kontrindicéta pacientiem, kam ir nieru darbibas
trauc€jumi vai diabets.

Pacienti, kas lieto RAS blok€joSo lidzeklu kombinaciju

» Nakamaja planota vizité vertgjiet pacientu arstéSanu,
kuri paslaik lieto kadu RAS blokgjoso Iidzek]u
kombinaciju. Ripigi apsveriet, vai kombin&ta zalu
lietoSana ir piemérota.

* Ja kombingta zalu lietoSana noteikti nepiecieSama,
ta javeic specialista uzraudziba, riipigi novérojot
asinsspiedienu, nieru funkcijas un elektrolitu Itmeni
(ipasi kalija Iimeni). Apsveriet pacientu uzraudzibu
laika, kad tiek sakta kombin&ta zalu lietoSana, un
ik meénesi péc tam, ka ar1 pec devas mainas un
blakusslimibu laika.

Pacienti, kam ir sirds mazspgja

*  Dazi pacienti, kam ir sirds mazspgja, varblit jaarste ar
AKE inhibitoru un ARB. Kandesartans un valsartans ir
registréti par AKE inhibitoru terapijai pievienojamiem
lidzekliem cilvekiem, kam ir simptomatiska sirds
mazsp€ja un nepiecieSama $ada zalu kombinacija,
neraugoties uz optimalu terapiju.

e Nav ieteicama AKE inhibitora, ARB un mineral-
kortikoidu receptoru antagonista vai citas Kkaliju
saudzgjosas diurétikas triskarSa kombinacija.

Veres

Yusuf' S., et al. N Engl J Med, 2008; 358: 1547-1559.

Parving H. H., et al. N Engl J Med, 2012; 367: 2204-2213.

Fried L. F, et al. N Engl J Med, 2013; 369: 1892—1903.

Makani H., et al. BMJ 2013; 346: f360.

McMurray J. J., et al. Eur Heart J, 2012, 33: 1787-1847.

Drug Safety Update volume 7 issue 11, June 2014: Al, available online:
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/DrugSafetyUpdate/CON426905
(retrieved: 24.06.2014.).
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Levonorgestrels un ulipristals joprojam ir
piemeroti avarijas kontraceptivie lidzekli sievietem

neatkarigi no kermena masas

informgja, ka ir pabeigta levonorgestrelu vai ulipristala acetatu
saturosu kontraceptivo lidzeklu verté€sana un Cilvékiem paredzeto
zalu komiteja (CHMP) iesaka Sos avarijas kontraceptivos
lidzeklus neplanotas griitniecibas noverSanai turpinat lietot
sievietém, kuram ir jebkada kermena masa, jo So zalu guvums
atsver to risku.

Levonorgestrelu un ulipristala acetatu saturoSu avarijas
kontraceptivo Iidzeklu vertesana tika sakta 2014. gada janvari péc
Zviedrijas liguma saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzgtam zalém, 31. pantu.
Tas ietvaros tika vertets, vai sievieteém, kam ir palielinata kermena
masa vai aptaukoSanas, avarijas kontraceptivie lidzekli ir mazak
efektivi. Vertésana tika ieklauti tadi avarijas kontraceptivie
lidzekli ka levonorgestrelu saturos$as zales Levonelle/Postinor,
kas registrétas Eiropas Savieniba nacionalajas registracijas
procediiras, ka ari centralizéta procediira registrétas zales
ellaOne, kas satur ulipristala acetatu. Vert€Sana secinats, ka
pieejamie dati neliecina, ka sievieteém, kam ir liela kermena masa,
So kontraceptivo Iidzeklu darbiba ir mazinata. CHMP uzskata, ka
avarijas kontraceptivo lidzeklu droSuma profils ir labveligs.

Avarijas kontraceptivie lidzekli tiek lietoti neplanotas

griitniectbas noveérSanai péc
dzimumakta bez izsargasanas ‘
lidzeklu lietoSanas vai
kontracepcijas metodes
neveiksmes gadijuma. Tie
jalieto tikai ka gadijuma
“glabsanas” metode iesp&jami
driz péc dzimumakta, jo Sos
lidzeklus nav paredzéts lietot
par regularo kontracepciju. Tie
darbojas, apturot vai aizkavejot
ovulaciju. Levonorgestrelu saturoSus lidzeklus var lietot Iidz
72 stundam, bet ulipristala acetatu saturoSus lidzeklus lidz 120
stundam péc dzimumakta bez izsargasanas Iidzeklu lietoSanas
vai péc kontracepcijas metodes neveiksmes. Jautajumu gadijuma
sievieteém javersas pie sava arsta vai farmaceita.

-‘"' -
Foto: NHS Direct Wales

Veselibas apriipes  specialistiem jaturpina sievietem
atgadinat, ka avarijas kontracepcija ir tikai gadijuma
“glabSanas” metode un ta nedrikst aizstat regularo
kontracepcijas metodi.

Zalu valsts agentiiras (ZVA) majaslapa publicétas ZVA saskanotas
vestules veselibas apriipes specialistiem ar aktualizétu zalu droSuma
informaciju (2014. gada 17. jiinijs — 12. septembris)

21.08. Roche Latvija SIA, AS Grindeks, SIA KRKA Latvija,
Sandoz d.d. Parstavnieciba Latvija, Pharmaceutical Company
“Polpharma” S.A. — “Svarigs droSuma datu papildinajums
karvedilolu saturosu zalu informacija”

27.08. UAB “Johnson & Johnson”, Actavis un Pierre Fabre
Medicament — “Domperidons (Motilium, Domperidon Actavis,
Oroperidys): jauni ieteikumi kardiologiska riska mazinasanai”

W Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba

04.09. Amgen “Denosumabs 60 mg (PROLIA®):
atjauninata informacija zokla osteonekrozes un hipokalc€mijas
riska mazinasanai”

04.09. Amgen — “Atjauninata informacija par denosumabu
120 mg (XGEVA) zokla osteonekrozes un hipokalcemijas riska
mazinasanai”

W Sim zalem tiek piemérota papildu uzraudziba

09.09. Novartis Pharma Services Inc. — “Baziliksimabs
(Simulect) — bridinajums par zalu aprakstam neatbilstosu lietosanu
sirds transplantacija”

12.09. Biogen Idec Ltd, Bayer Pharma AG, Novartis
Europharm Ltd un Merck Serono Europe Ltd — “Béta interferoni:
trombotiskas mikroangiopatijas vai nefrotiska sindroma risks”

© Zalu valsts agentiira
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Baltijas valstu zalu agentiiru

darba sanaksme Tartu

2014. gada 11. septembrT Tartu, Igaunija, notika Baltijas valstu
zalu agenturu darba sanaksme, kuras mérkis bija informacijas
apmaina, jaunu sadarbibas modelu meklesana, lai tris valstu
agentiras varétu izmantot jau gadu gaita izveidotds iestrades,
ka arT Baltijas valstu kompetento iestazu poziciju saskanosana
dazadas zalu produktu regulgjosas procediiras. Igaunijas, Latvijas
un Lietuvas zalu agentiiru vaditaji kopa ar savu valstu ekspertiem
veidoja 35 dalibnieku forumu.

Sanaksmes laika tika parrunati dazadi zalu agentiru sadarbibas
aspekti —ka jau istenotie projekti, ta ari nakotnes ieceres. Igaunijas
Zalu agentiras eksperte Hille Kaska sniedza parskatu par 2012.
gada parakstita tris agentiiru sadarbibas liguma izpildi GMP
(labas razoSanas prakses), GDP (labas izplatiSanas prakses), GCP
(labas klmiskas prakses), PhV (farmakovigilances) inspekciju un
laboratoriju darba joma. Sadarbiba Sais jautajumos turpinas un
ir labs piemérs, ka izvairities no funkciju dublésanas, agentliram
savstarpgji piedavajot pakalpojumus un tad€jadi arT stiprinot visu
Baltijas regionu zalu regul&juma un uzraudzibas zina.

Latvijas Zalu valsts agenttira sanaksmg ierosinaja diskusiju par
zalu paral€lo importu. P&c tam sekoja Latvijas eksperta Sergeja
Akulic¢a témas izklasts, dalibnieki diskut&ja par potencialo risku
pieaugosa paraléli importéto un paraléli izplatito zalu joma,
parrunajot tadus jautajumus ka Baltijas mark&juma paral€lais
imports, vienota parsainosanas uzraudziba, harmonizeta paral€la
importa reguléjuma izpratne Baltijas valstis, virziba uz kontroles
pasakumu stiprinasanu.

Praktiska pieredze saistiba ar Kopg€jo Baltijas iesainojuma
procediiru tika parrunata gan sanaksmes darba kartibas ietvaros,
gan arT Sauraka ekspertu loka papildu darba grupa, 1pasi
pieversoties OR kodu lieto$anai un drosibas elementiem Baltijas
iesainojuma. Vienotaja procediira biitu javairas no ta, ka dazkart
tiek pieméroti dazadi apstiprinajuma termini. Lai gan izskan&ja
ierosinajums paplasinat vienotas mark&juma procediiras aptveri,
iesaistot $ai procediira Poliju, tomér tas neguva vienotu atbalstu.
Tomér, nobeidzot diskusiju par Kopgjo Baltijas iesainojuma
procediiru, visu tris valstu zalu agentiiru direktori uzsvéra, ka
Baltijas iesainojuma procediira ir prioritars jautajums un visi ar
to saistitie pieprasijumi jaapstrada atri un efektivi, paturot prata,
ka produktu pieejamiba Baltijas tirgh ir visu agenttru prioritate.

Latvijas Zalu valsts agentiras eksperti bija sagatavojusi
pieredzes parskatu par savu darbibu ka atsauces valstij (RMS)
decentralizétas un savstarp&jas atziSanas zalu registracijas
procediras.

Lietuvas un Latvijas pieredze farmakovigilances inspekcijas
klatesoSos raisija neviltotu interesi. Tika parrunatas kop€jas
sadarbibas iesp&jas un nakotnes plani, ka ar1 panakta vienosanas
par kopgju farmakovigilances inspekciju 2014. gada beigas, kura
piedalisies Igaunijas un Lietuvas inspektori.

TikSanas laika tika parrunata ari pirmas Baltijas valstu

kop€jas publikacijas “Baltijas medikamentu statistika 2010 -
2012” pieredze, ka arT ieziméti nakotnes plani. Ta ka pirmais
izdevums ir uzskatams par loti veiksmigu, klatesoSie piekrita
$adu izdevumu izdot atkartoti 2016. gada (pirmas iestrades —
2015. gada ruden).

Sanaksmg tika pienemts Iémums sakt sadarbibu zalu reklamas
uzraudziba. Ta ka Latvija zalu reklamas uzraudziba ir Veselibas
inspekcijas atbildiba, tiks uzrunati attiecigi inspekcijas eksperti,
lai piedalitos Baltijas valstu sadarbibas tikla saistiba ar zalu
reklamas uzraudzibu.

Latvijas delegacijas vaditaja Zalu valsts agentiras direktore
Inguna Adovica iepazistinaja klatesoSos ar gaidamas Latvijas
prezidentiiras Eiropas Savienibas Padomé notikumiem Latvija no
2015. gada 1. janvara Iidz 30. jinijam un dazadu ekspertu darba
grupu sanaksmém, ko prezidentiras laika rikos ZVA.

Igaunijas Zalu agenttira dalijas pieredz€ ar jaunakas paaudzes
zalém, sniedzot ieskatu eso$a normativa reguléjuma un situacija
ar jaunakas paaudzes zalu razoSanu un terapeitisku lietoSanu
izndmuma kartd stacionaros, ka arl stastija par savu pieredzi,
pieskirot darbibas licences firmam, kas razo Sos produktus. Ta ka
kolégiem no par¢jam Baltijas valstim tika jautats par pieredzi $ai
lauka, notika diskusija par jaunakas paaudzes zalu pieejamibu,
normativo regulgjumu, razoSanas un lictoSanas prasibam,
lietoSanu stacionaros utt. Tika izteikts vienots viedoklis, ka visas
tris Baltijas valstis individuali specializétu jaunakas paaudzes
zalu razoSana un lietoSana ir attistibas sakuma. Dalibnieki
atkartoti uzsvera, ka zinasanu apmaina un noteikumu saskanoSana
nodrosinas turpmaku regulatoras kapacitates attistibu Baltijas
valstu zalu agenturas.

Baltijas agentiru forums tiecas uz uzticamibu un sadarbibu
ta vieta, lai veiktu dubultas parbaudes par lietam, ko jau kada
cita agentiira ir parbaudijusi. Visas §is iniciativas nodrosinas zalu
kvalitati, efektivitati un droSibu pacientiem Baltijas valstis.

Nakama Baltijas valstu zalu agenttiru sanaksme planota 2015.
gada Lietuva.
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ZVA informe

Zalu valsts agentiira piedalas
16. Veselibas dienas

Zalu valsts agentiiras (ZVA) darbinieku un vigu gimenes
loceklu komanda piedalijas Latvijas veselibas apriipes darbinieku
16. Veselibas dienas, kas notika no 2014. gada 1. [idz 3. augustam
Liepas pagasta, Priekulu novada.

Pasakuma laika ZVA komanda merojas spekiem 12 sporta
disciplinas (komandu un individualas) un ieguva tiis 1. vietas
— triatlona bérniem, augu atpaziSana un makskeré$ana — un 19.
vietu kopvertgjuma 36 komandu konkurence.

Veselibas apriipes darbinieku Veselibas dienas ir ikgadgjs
pasakums, ko rikoja Latvijas Sarkanais Krusts un atbalstija
Latvijas Republikas Veselibas ministrija, Latvijas Arstu biedriba
un Latvijas Veselibas un socialas apriipes darbinieku arodbiedriba.
Pasakuma merki ir saistiti ar veseligu fiziskas un garigas veselibas
veicinasanu un kopibas sajlitas stiprinasanu, veseliga dzivesveida
popularizéSanu ne tikai pacientiem, praktisko iemanu sportiskas
nodarb@s veicinaSanu un citiem.

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 pafaksu: 67078428.

Zinojuma sniegtajai informacijai tiek garantéta drosiba un konfidencialitate.

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

agentiras majaslapa, ka ari zvanot pa informativo talruni 67078400.
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Zalu registrs

Izmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Zalu registra ieklautas zales
2014. gada 14. jilija rikojums Nr. 2-20/55, 25. augusta rikojums Nr. 2-20/63,

Nr. 2-20/68.

10. septembra rikojums

Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_lstrvaciljas Shiecies e s ATK kods RETHIESED Iszahs__ana§
’ ipasSnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Ibuprofen Medana 200 mg mikstas Ibuprofenum Medana Pharma SA, Polija nesteroids pretiekaisuma | MO1AEO1 | 14-0144 Bez receptes
kapsulas lidzeklis
Ibuprofen Medana 200 mg/5 ml Ibuprofenum Medana Pharma SA, Polija nesteroids pretiekaisuma  \MO1AEO1 | 14-0145 Bez receptes
suspensija iekSkigai lietoSanai lidzeklis
Urizia 6 mg/0,4 mg ilgstoSas darbibas | Solifenacini succinas, Tamsulosini | Astellas Pharma a/s, Danija urologisks, GO04CA53  14-0146 Pr.
tabletes hydrochloridum prostatoterapeitisks
lidzeklis
Cisplatin Kabi 1 mg/ml koncentrats Cisplatinum Fresenius Kabi Oncology Plc.,  onkologisks idzeklis LO1XAO1 | 14-0147 Pr.
infiziju Skiduma pagatavoSanai Lielbritanija
Moloxin 400 mg apvalkotas tabletes Moxifloxacinum KRKA, d.d., Novo mesto, antibiotisks lidzeklis JOIMA14 | 14-0148 Pr.
Slovénija
Pantoprazole Beximco 20, 40 mg Pantoprazolum Beximco Pharma UK Ltd., protonu stikna inhibitors A02BC02 | 14-0149 Pr.
zarnas Skisto3as tabletes Lielbritanija 14-0150
Sevelamer carbonate Kiron Sevelameri carbonas Kiron Pharmaceutica BV, hiperfosfatémijas VO3AE02  14-0151 Pr.
Pharmaceutica 800 mg apvalkotas Niderlande arstéSanas idzeklis
tabletes
Sevelamer carbonate Synthon 800 mg  Sevelameri carbonas Synthon BV, Niderlande hiperfosfatémijas VO3AE02 | 14-0152 Pr.
apvalkotas tabletes arstéSanas idzeklis
Clozapine Olainfarm 25, 100 mg Clozapinum A/S “Olainfarm”, Latvija antipsihotisks idzeklis NO5AH02 | 14-0154 Pr.
tabletes 14-0153
Entonox 50 %/50 % mediciniska gaze, | Dinitrogenii oxidum, Oxygenum AGA Gas AB, Linde visparéjas anestézijas NO1AX63 | 14-0155 Pr.
saspiesta Healthcare, Zviedrija lidzeklis
Amlodipine Ingen Pharma 5, 10 mg Amlodipinum Ingen Pharma SIA, Latvija kalcija kanalu blokators C08CA01 | 14-0156 Pr.
tabletes 14-0157
Quetiapine Accord 50 mg ilgstoSas Quetiapinum Accord Healthcare Limited, antipsihotisks lidzeklis NO5AH04 | 14-0158 Pr.
darbibas tabletes Lielbritanija
Rosuvastatin Atb 5, 10, 20, 40 mg Rosuvastatinum Antibiotice S.A., Rumanija hipolipidémizéjoSs idzeklis | C10AA07 | 14-0159 Pr.
apvalkotas tabletes 14-0160
14-0161
14-0162
Clarithromycin Aurobindo 500 mg Clarithromycinum Aurobindo Pharma (Malta) antibiotisks lidzeklis JO1FA09  14-0163 Pr.
apvalkotas tabletes Limited, Malta
Mometasone Actavis 50 mikrogrami/  Mometasoni furoas Actavis Group PTC ehf, Islande | pretiesnu lfdzeklis, RO1AD09 | 14-0164 Pr.
deva deguna aerosols, suspensija kortikosteroids
Etoposide Kabi 20 mg/ml koncentrats  Etoposidum Fresenius Kabi Oncology Plc.,  onkologisks fidzeklis LO1CBO1 | 14-0165 Pr.
infaziju Skiduma pagatavoSanai Lielbritanija
Gliclazide Zentiva 30 mg ilgstoSas Gliclazidum Zentiva, k.s., Cehija pretdiabéta lidzeklis A10BB09 | 14-0166 Pr.
darbibas tabletes
Gliclazide Zentiva 60 mg ilgstoSas Gliclazidum Zentiva, k.s., Cehija pretdiabéta lidzeklis A10BB09 | 14-0167 Pr.
darbibas tabletes
Docetaxel Teva Pharma 20 mg/ Docetaxelum Teva Pharma B.V., Niderlande  onkologisks fidzeklis L01CD02  14-0168 Pr.
ml koncentrats infiziju Skiduma
pagatavoSanai
Etoposide Accord 20 mg/ml Etoposidum Accord Healthcare Limited, onkologisks lidzeklis LO1CBO1 | 14-0169 Pr.
koncentrats infaziju $kiduma Lielbritanija
pagatavosanai
Exerdya 5, 10, 20 mg apvalkotas Tadalafilum ICN Polfa Rzeszow S.A., Polija |erektilas disfunkcijas GO4BE08 | 14-0172 Pr.
tabletes arstéSanas fidzeklis 14-0170
14-0171
Tadalafil PMCS 5, 10, 20 mg apvalkotas Tadalafilum E’RO.MED.CS Praha a.s., erektilas disfunkcijas GO4BE08  14-0175 Pr.
tabletes Cehija arstéanas fidzeklis 14-0173
14-0174
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Alotendin 5 mg/5, 10 mg/10 mg, 10 mg/5 Bisoprololi fumaras, Amlodipinum | Egis Pharmaceuticals PLC, |beta adrenoblokators, CO7FB07 | 14-0179 Pr.
mg, 5 mg/10 mg tabletes Ungarija antihipertensivs idzeklis 14-0176
14-0177
14-0178
Ambroxol Sopharma 15 mg/5 ml sirups | Ambroxoli hydrochloridum BRIZ SIA, Latvija mukoltisks ffdzeklis R05CB06  14-0180 Bez receptes
Amrap 10 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 2,5  Ramiprilum, Amlodipinum Zentiva, k.s., Cehija AKE inhibitors, kalcija kanalu  C09BB07 | 14-0181 Pr.
mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 5 mg/5 mg cietas blokators 14-0182
kapsulas 14-0183
14-0184
14-0185
Benfotiamine lise Pharm 300 mg Benfothiaminum lise Pharm SIA, Latvija vitaminu preparats A11DA03  14-0186 Pr.
apvalkotas tabletes
Expexin 200 mg/15 ml sirups Guaifenesinum Wick Pharma Zweig- atkrépoSanas fidzeklis R0O5CA03 | 14-0187 Bez receptes
niederlas./Procter& Gamble
GmbH, Vacija
Metformin Teva 1000 mg apvalkotas Metformini hydrochloridum Teva Pharma B.V., pretdiabéta lidzeklis A10BA02  14-0188 Pr.
tabletes Niderlande
Presucomb 10 mg/10 mg, 10 mg/5 mg, | Ramiprilum, Amlodipinum PharmaSwiss Ceska AKE inhibitors, kalcija kanalu |C09BB07 | 14-0189 Pr.
2,5 mg/5 mg, 5 mg/10 mg, 5 mg/5 mg republika s.r.o., Cehija blokators 14-0190
cietas kapsulas 14-0191
14-0192
14-0193
Rosulip 10 mg/10 mg, 20 mg/10 mg, 40  Rosuvastatinum, Ezetimibum Egis Pharmaceuticals PLC, | hipolipidémizgjoss fidzeklis, | C10BA06  14-0194 Pr.
mg/10 mg cietas kapsulas Ungarija kombinacijas 14-0195
14-0196
Sinex 0,5 mg/ml deguna aerosols, Oxymetazolini hydrochloridum Wick Pharma Zweig- pretiesnu lidzeklis RO1AA05 | 14-0197 Bez receptes
Skidums niederlas./Procter& Gamble
GmbH, Vacija
TriFlunex 500 mg/200 mg/10 mg Paracetamolum, Guaifenesinum, | Wick Pharma Zweig- pretsaauksté$anas, pretklepus | R05X 14-0198 Bez receptes
pulveris iek$kigi lietojama Skiduma Phenylephrini hydrochloridum niederlas./Procter& Gamble | lidzeklis
pagatavosanai GmbH, Vacija
Zenicamo 10 mg/16 mg, 5 mg/8 mg Amlodipinum, Candesartanum Zentiva, k.s., Cehija angiotenzina Il antagonists un |C09DB07 | 14-0199 Pr.
tabletes cilexetilum kalcija kanalu blokators 14-0200
Olynth 0,5 mg/ml, 1 mg/ml deguna Xylometazolini hydrochloridum McNeil Products Limited, Savstarpéjas atziSanas RO1AAQ7  99-0005 Bez receptes
aerosols, $kidums Lielbritanija proceddra 99-0007

—_ ¢ e _— - —_
Parregistretas zales
Zalu valsts agentliras lémums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus péc 1émuma par zalu registraciju pienemsanas. Péc
pieciem gadiem kop$ 1émuma par zalu registraciju pienemsanas Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz riska un ieguvuma lidzsvara
atkartotu novertesanu, ir tiesiga pienemt 18mumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agentiira var
piepemt 1@mumu par zalu parregistraciju uz neierobeZotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu
uzraudziba iegitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira, parregistr&jot zales, ir piep€musi 1émumu par zalu parregistraciju atkartoti
uz pieciem gadiem.
2014. gada 14. jilija rikojums Nr. 2-20/55, 25. augusta rkojums Nr. 2-20/63, 10. septembra rikojums Nr. 2-20/68.

Registracijas apliecibas Registracijas | Izplatianas

Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums A Farmakoterapeitiska grupa ATK kods o
’ 1pasSnieks, valsts ’ numurs nosacijumi
Metoprolol-ratiopharm retard 50, 100, = Metoprololi tartras Ratiopharm GmbH, Vacija | beta adrenoblokators C07AB02 | 07-0313 Pr.
200 mg ilgstosas darbibas tabletes 07-0314
07-0315
Alzepil 5, 10 mg apvalkotas tabletes Donepezili hydrochloridum Egis Pharmaceuticals PLC, | antihofinesterazes idzeklis | NO6DA02 | 09-0174 Pr.
Ungarija 09-0175
Escitil 10, 20 mg apvalkotas tabletes Escitalopramum Egis Pharmaceuticals PLC, | antidepresants NO6AB10 | 09-0417 Pr.
Ungarija 09-0419
Adescilan 5, 10, 15, 20 mg apvalkotas | Escitalopramum G.L. Pharma GmbH, antidepresants NOBAB10 | 09-0428 Pr.
tabletes Austrija 09-0429
09-0430
09-0431
Olmesartan Medoxomil Teva 10, 20,40 Olmesartanum medoxomilum Teva Pharma B.V., angiotenzina Il receptoru C09CA08 | 10-0426 Pr.
mg apvalkotas tabletes Niderlande antagonists 10-0427
10-0428
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Maxalt 10 mg liofilizéts pulveris Rizatriptanum Merck Sharp & Dohme pretmigrénas lidzeklis N02CC04 | 11-0202 Pr.
iekSKigai lietoSanai Latvija SIA, Latvija
Confortlax 5,9 g pulveris iekskigi Macrogolum 3350 McNeil Products Limited, | osmotiskas darbibas A06AD65 | 12-0061 Bez receptes
lietojama Skiduma pagatavoSanai Lielbritanija caurejas idzeklis
Activelle 1 mg/0,5 mg apvalkotas Estradiolum, Norethisteroni acetas | Novo Nordisk A/S, Danija hormonaizstajterapijas GO3FA01 | 05-0410 Pr.
tabletes lidzeklis
Granisetron Teva 1 mg/1 ml Granisetronum Teva Pharma B.V., pretvem3anas fidzeklis A04AA02 | 08-0124 Pr.
koncentrats injekciju/infaziju Skiduma Niderlande
pagatavosanai
Lunaldin 100, 200, 300, 400, 600, 800 Fentanylum Gedeon Richter Plc., narkotisks analgétisks NO2AB03 | 09-0096 Pr.l
mikrogramu tabletes lieto$anai zem Ungarija lidzeklis 09-0097
méles 09-0098

09-0099

09-0100

09-0101
Vigamox 5 mg/ml acu pilieni, Skidums | Moxifloxacinum s.a. Alcon-Couvreur n.v., | oftalmologisks ffdzeklis SO01AX22 | 09-0283 Pr.

Belgija

Salicilskabe Valentis 10 mg/ml uz adas | Acidum salicylicum UAB “Valentis”, Lietuva antiseptisks lidzeklis DO2AF 09-0364 Bez receptes
lietojams $kidums
Olimestra 10, 20, 40 mg apvalkotas Olmesartanum medoxomilum KRKA d.d., Novo Mesto, angiotenzina Il receptoru CO9CA08 | 09-0440 Pr.
tabletes Slovénija antagonists 09-0441

09-0442
Arthryl 750 mg apvalkotas tabletes Glucosamini sulfas Rottapharma S.p.A,, Italija  nesteroids pretiekaisuma MO1AX05 | 09-0457 Pr.

lidzeklis
Meronem 500 mg, 1g pulveris injekciju/ | Meropenemum AstraZeneca UK Limited, | antibiotisks lidzeklis JO1DHO2 | 98-0292 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai Lielbritanija 98-0293
Primovist 0,25 mmol/ml $kidums Dinatrii gadoxetas Bayer Pharma AG, Vacija | diagnostisks lidzeklis VO8CA10 | 04-0408 Pr.
injekcijam pilnslirce
Primovist 0,25 mmol/ml Skidums Dinatrii gadoxetas Bayer Pharma AG, Vacija | diagnostisks lidzeklis VO8CA10 | 04-0408 Pr.
injekcijam pilnslirce
Piperacillin/Tazobactam Sandoz 4000  Piperacillinum, Tazobactamum Sandoz d.d., Slovénija antibiotisks lidzeklis JO1CR05 | 08-0344 Pr.
mg/500 mg pulveris infuziju Skiduma
pagatavosanai
Doreta 37,5 mg/325 mg apvalkotas Tramadoli hydrochloridum, KRKA, d.d., Novo mesto, | narkotisks analgétisks N02AX52 | 09-0320 Pr.lll
tabletes Paracetamolum Sloveénija [idzeklis
Sildenafil Sandoz 100 mg tabletes Sildenafilum Sandoz d.d., Slovénija erektilas disfunkcijas GO4BE03 | 09-0425 Pr.
arstéSanas lidzeklis

Ursofalk 250 mg/5 ml suspensija Acidum ursodeoxycholicum Dr. Falk Pharma GmbH, zultsskabes preparats A05AA02 | 10-0013 Pr.
iekSkigai lietoSanai Vacija
Symbicort Turbuhaler 80 Budesonidum, Formoteroli fumaras | AstraZeneca AB, Zviedrija | pretastmas fidzeklis RO3AK07 | 10-0465 Pr.
mikrogrami/4,5 mikrogrami/inhalacija,  dihydricus 10-0466
160 mikrogrami/4,5 mikrogrami/ 10-0467
inhalacija, 320 mikrogrami/9
mikrogrami/inhalacija inhalacijas
pulveris
Vamadrid 40, 80, 160, 320 mg Valsartanum Laboratorios Liconsa S.A., | angiotenzina Il receptoru C09CA03 | 11-0070 Pr.
apvalkotas tabletes Spanija antagonists 11-0071

11-0072

11-0073
Doreta 75 mg/650 mg apvalkotas Paracetamolum, Tramadoli KRKA, d.d., Novo mesto, narkotisks analgétisks NO2AX52 | 12-0062 Pr.lll

tabletes

hydrochloridum

Slovénija

lidzeklis

No zalu registra izslegtas zales

Izslegtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dé| (beidzies registracijas deriguma termins, atsauktas no LR Zalu registra péc
registracijas apliecibas Tpasnieka iniciativas).
2014. gada 14. julija rikojums Nr. 2-20/55, 25. augusta rikojums Nr. 2-20/63, 10. septembra rikojums Nr. 2-20/68.

Zalu nosaukums, forma un dozejums Starptautiskais nosaukums Reg_lstrvac_uas LTS FIMELGEE e ATK kods HCJRIEEID Izplatls_fana_s
J ipasnieks, valsts grupa ’ numurs nosacijumi
Duodenoheel tabletes Robinia pseudo acacia, Petroleum  Biologische Heilmittel Heel  homeopatisks lidzeklis VO3AX 00-0111 Bez receptes
rectificatum, Lachesis, lodum, GmbH, Vacija
Psychotria ipecacuanha, Argentum
nitricum, Semecarpus anacardium
Dikloferol 50 mg apvalkotas tabletes Diclofenacum kalicum A/S “Olainfarm”, Latvija nesteroids pretiekaisuma ~ M01AB05 ' 01-0263 Pr.
lidzeklis
Perfalgan 10 mg/ml Skidums infuzijam | Paracetamolum Bristol-Myers Squibb pretdrudZa, pretsapju NO2BEO1 | 05-0223 Pr.

1000 mg/100 ml Gyogyszerkereskedelmi Kft., | ldzeklis

Ungarija
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Geldoren 25, 100, 200, 300 mg
apvalkotas tabletes

Ibandronic acid Portfarma 150 mg
apvalkotas tabletes

Docetaxel Actavis 20 mg/0,5 ml, 80

infuziju Skiduma pagatavoSanai
Rabelinz 10, 20 mg zarnas $kistoSas
tabletes

Escitalopram Portfarma 5, 10, 20 mg
apvalkotas tabletes

PTEROCYN 250, 500, 750, 1000 mg
apvalkotas tabletes

Co-Perindalon 2 mg/0,625 mg, 4
mg/1,25 mg tabletes

Pantobax 20 mg zarnas Skistosas
tabletes

Pantobax 40 mg zarnas $kistoSas
tabletes

Merandex 10, 20 mg apvalkotas
tabletes

Traumeel S pilieni iekSkigai lietoSanai,
Skidums

Histac 150 mg apvalkotas tabletes

Elantan long 50 mg ilgstosas darbibas
cietas kapsulas

Ropinirole Orion 0,25 mg apvalkotas
tabletes

Oxaliplatin Kabi 5 mg/ml pulveris
infuziju Skiduma pagatavoSanai
100 mg/20 ml

Voluforte Skidums infuzijam

Loramyc 50 mg glotadai pieliposas aiz
vaiga lietojamas tabletes

Olmesartan Medoxomil Teva 10, 20, 40
mg apvalkotas tabletes

Immunoprin 75, 100 mg apvalkotas
tabletes

Topotecan Kabi 4 mg pulveris infuziju
Skiduma koncentrata pagatavoSanai

Epirubicin Kabi 2 mg/ml $kidums
injekcijam/infuzijam

Taxegis 20, 80 mg koncentrats

un 8kidinatajs infaziju Skiduma
pagatavosanai

20 mg/0,5 ml, 80 mg/2 ml
Bicalutamide Kabi 50 mg apvalkotas
tabletes

Lulina 3 mg/0,03 mg apvalkotas
tabletes

Lordestin 5 mg apvalkotas tabletes

Olmesartan medoxomil/Hydrochloro-
thiazide Teva 20 mg/12,5 mg, 20 mg/25
mg, 40 mg/12,5 mg, 40 mg/25 mg
apvalkotas tabletes

Gedeon Richter Plc.,
Ungarija

Quetiapinum

Acidum ibandronicum Portfarma ehf, Islande

Docetaxelum Actavis Group PTC ehf,

Islande

Rabeprazolum natricum Alchemia Limited,

Lielbritanija
Escitalopramum Portfarma ehf, Islande
Levetiracetamum SVUS Pharma a.s., Cehija

Perindoprili erbuminum, Sandoz d.d., Slovénija

Indapamidum

Pantoprazolum Ranbaxy UK Ltd.,
Lielbritanija

Pantoprazolum Ranbaxy UK Ltd.,
Lielbritanija

Memantini hydrochloridum POL-NIL S.A.,, Polija

Arnica montana, Calendula
officinalis, Hamamelis virginiana,
Achillea millefolium, Atropa
belladonna, Aconitum napellus,
Mercurius solubilis Hahnemanni,
Hepar sulfuris, Chamonmilla recutita,
Symphytum officinale, Bellis
perennis, Echinacea, Echinacea
purpurea, Hypericum perforatum

Ranitidinum

Biologische Heilmittel Heel
GmbH, Vacija

Ranbaxy UK Ltd.,
Lielbritanija

Isosorbidi mononitras UCB Pharma GmbH, Vacija

Ropinirolum QOrion Corporation, Somija

Oxaliplatinum Fresenius Kabi Oncology

Plc., Lielbritanija

Poly(O-2-hydroxyethyl) amylum,
Natrii chloridum

Fresenius Kabi Polska Sp. z
0.0., Polija

Miconazolum BioAlliance Pharma,
Francija

Olmesartanum medoxomilum Teva PharmaB.V.,
Niderlande

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

Topotecanum Fresenius Kabi Oncology

Plc., Lielbritanija

Epirubicini hydrochloridum Fresenius Kabi Oncology

Plc., Lielbritanija

Docetaxelum Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija
Bicalutamidum Fresenius Kabi Oncology

Plc., Lielbritanija

Drospirenonum, Ethinylestradiolum = Gedeon Richter Plc.,
Ungarija
Desloratadinum Gedeon Richter Plc.,
Ungarija
Olmesartanum medoxomilum, Teva Pharma B.V.,
Hydrochlorothiazidum Niderlande

antipsihotisks fidzeklis

bifosfonati, kombinacijas

onkologisks lidzeklis

protonu stikna inhibitors

antidepresants

pretepilepsijas fidzeklis

AKE inhibitors, diurétisks
lidzeklis

protonu stikna inhibitors
protonu stikna inhibitors

pretdemences lidzeklis

homeopatisks lidzeklis

pretilas idzeklis, H2-
receptoru blokators
antianginals lidzeklis

dopaminergisks idzeklis

onkologisks fidzeklis

plazmas aizvietotajs
pretséniu lidzeklis

angiotenzina Il receptoru
antagonists

imansupresants
onkologisks lidzeklis
onkologisks lidzeklis

onkologisks lidzeklis

antiandrogéns fidzeklis
pretapauglo$anas idzeklis
prethistamina idzeklis

angiotenzina Il antagonists
un diurétisks lidzeklis

NO5AH04

MO5BA06

L01CD02

A02BCO4

NOGAB10

NO3AX14

C09BA04

A02BC02

A02BC02

NOGDX01

VO3AX

A02BA02

CO1DA14

N04BC04

LO1XA03

BO5AAQ7

A01AB09

C09CA08

L04AX01

LO1XX17

L01DB03

L01CDO02

L02BB03

GO3AA12

ROGAX27

CO09DA08

10-0347
10-0348
10-0349
10-0350

10-0500

10-0579
10-0580

10-0589
10-0590

11-0380
11-0381
11-0382

12-0119
12-0120
12-0121
12-0122

12-0251
12-0252
13-0148
13-0149
13-0161

13-0162
94-0086

98-0865

00-0229

08-0263

10-0068

10-0207

10-0282

10-0426
10-0427
10-0428

10-0586
10-0585
10-0653
11-0094

11-0114
11-0115

11-0211

11-0263

12-0046

12-0287
12-0288
12-0289
12-0290

Zalu registrs

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Bez receptes

Pr.

Pr.

Bez receptes

Bez receptes

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
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Coldrex Broncho 100 mg/5 ml sirups | Guaifenesinum GlaxoSmithKline Export atkréposanas fidzeklis R05CA03 | 00-1178 Bez receptes
Limited, Lielbritanija
NIX 10 mg/g $ampiins Permethrinum GlaxoSmithKline Latvia SIA, | pretparazitu lidzeklis P0O3AC04 | 01-0017 Bez receptes

Latvija
GlaxoSmithKline Export
Limited, Lielbritanija

Coldrex Junior 500 mg/200 mg/10
mg/20 ml $kidums iekSkigai lietoSanai

Paracetamolum, Guaifenesinum, NO2BE51 | 07-0146

Phenylephrini hydrochloridum

pretsaaukstésanas,
pretklepus lidzeklis

Bez receptes

Anastrozole Sandoz 1 mg apvalkotas | Anastrozolum Sandoz d.d., Slovénija onkologisks idzeklis L02BG03 | 07-0250 Pr.
tabletes
Anxel 20 mg zarnas Skistosas tabletes | Pantoprazolum Sandoz d.d., Slovénija pretcilas Midzeklis, protonu | A02BC02 | 11-0001 Bez receptes
stikna inhibitors
Omeprazole Sandoz 10 mg zarnas Omeprazolum Sandoz d.d., Slovénija protonu stikna inhibitors A02BCO1 | 12-0126 Bez receptes
Skistosas cietas kapsulas
Gatrimexa 1000 mg mikstas kapsulas | Omega-3-acidorum esteri ethylici | Sandoz d.d., Slovénija hipolipideémizéjoss dzeklis | C10AX06 | 12-0231 Pr.
90
Kolxip 10 mg tabletes Ezetimibum Sandoz d.d., Slovénija hipolipideémizéjoss idzeklis ' C10AX09  13-0082 Pr.

DroSuma izmainas zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas

2014. gada 26. junija rikojums Nr. 2-20/49, 7. jilija rikojums Nr. 2-20/51, 14. jalija rikojums Nr. 2-20/54, 14. julija rikojums Nr.
2-20/55, 29. julija rikojums Nr. 2-20/57, 4. augusta rikojums Nr. 2-20/58, 11. augusta rikojums Nr. 2-20/59, 13. augusta rikojums
Nr. 2-20/61, 25. augusta rikojums Nr. 2-20/63, 25. augusta rikojums Nr. 2-20/64, 28. augusta rikojums Nr. 2-20/66, 10. septembra
rikojums Nr. 2-20/69, 18. septembra rikojums Nr. 2-20/71.

Registracijas

Zalu nosaukums, zalu forma, Aktivas vielas A Reg. R
i, gy apliecibas 1pasnieks, Izmainu butiba
stiprums/ koncentracija nosaukums valsts numurs ’
Cirrus 5 mg/120 mg ilgtosas Cetirizini UCB Pharma Oy 04-0345 | leklauts bridinajums, ka tabletes nedrikst salauzt; papildinata informacija par lietoanu
darbibas tabletes dihydrochloridum, Finland, Somija bérniem, mijiedarbiba ar sirds glikozidiem un tievo zarnu atrézijas risks, lietojot
Pseudoephedrini gratniecibas laika; papildinatas blakusparadibas un prekiinisko péfijumu dati.
hydrochloridum
Fluorescite 100 mg/ml Skidums Fluoresceinum s.a. Alcon-Couvreur | 07-0131 | leklauta informacija par mijiedarbibu ar béta blokatoriem, papildinatas
injekcijam n.v., Belgija blakusparadibas ar cerebrovaskularu notikumu, rikles kairindjumu un adas krasas
izmainam.
Otrivin Total 0,5 mg/ml + 0,6 mg/ml | Xylometazolini Novartis Finland Oy, | 08-0334 | Zalu apraksta apakSpunkta 4.4 pievienots bridinajums par deguna glotadas taisku
deguna aerosols, Skidums hydrochloridum, Somija un hipersekréciju; apakSpunkta 4.7 pievienoti bridinajumi par iesp&jamiem redzes

Ipratropii bromidum

traucgjumiem, reiboni un vajumu; apakSpunkta 4.8 pievienota informacija par

blakusparadibam, kas novérotas pécregistracijas perioda un randomizétos kiiniskajos
péfijumos; apakSpunkta 4.9 papildinata informacija par pasakumiem, kas javeic
pardozésanas gadijuma; redakcionalas izmainas apak$punkta 4.2 un 4.4.

Paracetamol Panpharma 10 mg/ml | Paracetamolum
Skidums infizijam

Panmedica, Francija | 10-0627  Redakcionalas izmainas un precizéta informacija par zalu devam apakSpunkta 4.2;

apakspunkta 4.2 un 4.4 pievienoti bridinajumi par iespéjamu klidu devas noteik$ana.

Remeron SolTab 15, 30 mg muté | Mirtazapinum N.V. Organon, 03-0454 | Papildinatas blakusparadibas ar aizcietéjumu.

dispergéjamas tabletes Niderlande 03-0455

Maxalt 10 mg liofilizéts pulveris Rizatriptanum SIA “Merck Sharp & 11-0202 | Zalu apraksta apakSpunkta 4.4. precizéts bridinajums par laktozes monohidratu;

iekSkigai lietoSanai Dohme Latvija”, Latvija apakSpunkta 4.6. pievienota informacija par fertilitati; apakSpunkta 4.8. mainits
blakusparadibu biezuma iedalljums atbilstosi dubultmaskéto kiinisko péfijumu datiem;
apakSpunkta 5.1. pievienota informacija par farmakoterapeitisko grupu.

Copegus 200 mg apvalkotas Ribavirinum Roche Latvija SIA, 04-0356 | leklauts bridinajums, ka ar HCV inficétiem pacientiem, kuri [aunprafigi lieto vielas

tabletes Latvija (alkoholu, marihuanu u.c.) ir palielinats psihisku traucgjumu raanas vai jau

esoSu psihisku traucéjumu pastiprinaanas risks, papildinatas blakusparadibas ar
pneimoniju.

Flixotide 50, 125, 250 mikrogrami/ | Fluticasoni propionas | GlaxoSmithKline Latvia | 02-0133 | Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar blakusparadibu — baribas vada

deva aerosols inhalacijam, zem SIA, Latvija 02-0134  kandidoze.
spiediena, suspensija 02-0135
Flixotide Diskus 100, 250, 500 99-0395
mikrogrami pulveris inhalacijam 99-0396
99-0397
Forane 99,9 % w/w inhalacijas Isofluranum AbbVie Ltd., 99-1039 | Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta precizéta informacija par laundabigo hipertermiju;
tvaiki, Skidrums Lielbritanija 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar sukcinilhofinu un CYP2E1
induktoriem.
Lincocin 500 mg kapsulas Lincomycinum Pfizer Europe MA 00-0374 | Zalu apraksta 4.3.apakSpunkta pievienota kontrindikacija - priekSlaicigi dzimusi

Lincocin 600 mg/2 ml Skidums
injekcijam

EEIG, Lielbritanija 00-0373 | un jaundzimusi bémi; zalu apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots bridinajums par
injicgjamas zalu formas sastava eso$a konservanta benzilspirta izraisitu aizdusu un
navi pediatriskaja populacija un bridinajums, ka benzilspirts var izraistt toksiskas un
anafilaktoidas reakcijas zidainiem un bémiem idz 3 gadu vecumam; zalu apraksta

4.6.apakSpunkta pievienots bridinajums, ka benzilspirts var $kérsot placentu.
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Rupafin 1 mg/ml $kidums iekSkigai ARupatadinum

lietoSanai

Sevorane inhalacijas tvaiki,
Skidrums

Simvacor 20 mg apvalkotas
tabletes

Sinemet 25 mg/250 mg tabletes
Sinemet CR 50 mg/200 mg
ilgstosas darbibas tabletes

Solian 100 mg/ml Skidums
iekSkigai lietoSanai

Solian 200 mg tabletes

Solian 400 mg apvalkotas tabletes

Zemplar 1, 2 mikrogramu mikstas
kapsulas

Iricar ziede

Psoriaten ziede

Dilatrend 6,25, 25 mg tabletes

Durogesic 25, 50, 75, 100
mikrogrami/stunda transdermals
plaksteris

Gopten 2, 4 mg cietas kapsulas

Imovane 7,5 mg apvalkotas
tabletes

Mentholatum Balm 13,5 mg/90
mg/3,3 mg/g ziede

Nitrocine 1 mg/ml $kidums
infazijam

Otrivin 0,05 0,1 % deguna pilieni,
$kidums Otrivin 0,1 % deguna
aerosols, Skidums

Otrivin Menthol 0,1 % deguna
aerosols, Skidums

Adriblastina PFS 10 mg/5 ml, 50
mg/25 ml Skidums injekcijam
Adriblastina RD 10, 50 mg pulveris
injekeiju Skiduma pagatavoSanai

Sevofluranum

Simvastatinum

Carbidopum,
Levodopum

Amisulpridum

Paricalcitolum

Cardiospermum

Mahonia aquifolium

Carvedilolum

Fentanylum

Trandolaprilum

Zopiclonum

Mentholum,
Camphora, Methylis
salicylas

Glyceroli trinitras

Xylometazolini
hydrochloridum

Doxorubicini
hydrochloridum

J.Uriach & Cia., SA,
Spanija

AbbVie Ltd.,
Lielbritanija

Hexal AG, Vacija

Merck Sharp & Dohme
Latvija SIA, Latvija

Sanofi-aventis Latvia
SIA, Latvija

AbbVie SIA, Latvija

Deutsche
Homdopathie-Union
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija

Deutsche
Homdopathie-Union
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija

Roche Latvija SIA,
Latvija

UAB Johnson &
Johnson, Lietuva

Abbott Laboratories
Baltics SIA, Latvija

Sanofi-aventis Latvia
SIA, Latvija

The Mentholatum
Company Limited,
Lielbritanija

UCB Pharma GmbH,
Vacija

Novartis Finland Oy,
Somija

Pfizer Italia s.r.l., Italija

12-0080

00-1001

02-0416

95-0244
94-0232

09-0346
99-0625
02-0276

07-0350
07-0351

00-0910

00-0806

97-0393
97-0394

99-0954
99-0955
99-0956
99-0957

97-0390
08-0198

98-0590

00-1175

00-0226

98-0312
98-0311
98-0358
98-0313

04-0119
04-0120
99-0126
99-0127

Zalu registrs

Pievienota terapeitiska indikacija “Natrenes arstéSanai bérniem vecuma no 2 fidz 11
gadiem” pamatojoties uz Pediatriskas izpétes plana ietvaros veikto kfinisko péfijumu
rezultatiem (EMEA-000582-PIP01-09-M02). Zalu apraksta 5.1 un 5.2 apakSpunkts
papildinats ar informaciju par péfijumu. Pievienotas blakusparadibas no kiiniskajiem
péfijumiem par rupatadina Skidumu iekSkigai lietoSanai.

Za|u apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par iespéjamu elpo$anas
nomakumu; 4.5. apak$punkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar

béta simpatomimétiskiem lidzekliem, neselektiviem MAOQ inhibitoriem, kalcija
antagonistiem, sukcilinholinu; 4.8. apak$punkta pievienota blakusparadiba - QT
pagarina$anas, kas saisita ar Torsade de pointes.

Papildinata droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances riska vértéSanas
komitejas ieteikumiem simvastafinu saturoSam zaleém. Zalu apraksta 4.4 apakSpunkta
ieklauts bridinajums par simvastatina sistémisko iedarbibu - miopatijas un
rabdomiolizes risku pacientiem ar SLCO1B1 géna aléli; 5.2. apakSpunkts papildinats
ar informaciju par farmakokinétiku SLCO1B1 géna ¢.521T > C aléles nésatajiem.

Zalu apraksta 4.5. apak$punkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar dopamina
atbrivo8anas agentiem.

Papildinats zalu apraksta 4.8 apak3punkts ar blakusparadibam - dislipidémija un
apjukums.

Zalu apraksta 4.8. apakSpunkta pievienota blakusparadiba - paaugstinats kalcija
fosfatu imenis.

Grozita terapeitiska indikacija, pamatojoties uz kliniska eksperta zinojumu. No 4.1.
apakSpunkta svitrotas noraditas slimibu pazimes un veiktas redakcionalas izmainas.

Precizéta terapeitiska indikacija pamatojoties uz kiiniska eksperta zinojumu. Noradits,
ka zales paredzéts lietot psoriazes papildus terapija.

leklauts bridinajums par loti reti novérotam smagam adas reakcijam - toksiskas
epidermas nekrolizes un Stivensa-Dzonsona sindroma gadijumiem. Papildinata
informacija par karvedilola mijiedarbibu ar rifampicinu, digoksinu, amiodaronu,
paroksefinu, kalcija kanalu blokatoriem un antiaritmiskiem lidzekliem.

Za|u apraksta 4.2. apakSpunkta pievienots bridinajums par Durogesic aizstaSanu ar
citiem fidzekliem. Zalu apraksta 4.3.apakSpunkta redakcionali mainita kontrindikacija
akdtu vai pecoperacijas sapju arstéSana. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta pievienots
bridinajums par opioidu pardozésanas risku nejausas plakstera pielipSanas gadijuma,
bridinajums ievérot piesardzibu, lietojot vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém,
serotonina sindroma rasanas riska dé| un bridinajums par aizcietgjumu, parafitiska
ileusa radanas risku. Zalu apraksta 4.5. apakSpunkta pievienots bridinajums par devas
pielagoSanas nepiecieSamibu, lietojot kopa ar CYP3A4 inducéjoSiem lidzekliem un
mijiedarbiba ar serotoninergiskam zalém. 4.8. apak$punkta pievienota blakusparadiba
- drudzis, retak sastopamas blakusparadibas - apzinas traucéjumi, samanas zudums,
neskaidra redze.

Informacija par zalu lietoSanu krats baro$anas laika ieklauta arT ka bridinajums,
papildinata informacija par mijiedarbibu ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
(jaizvairas no lielu devu nesteroido pretiekaisuma fidzek|u vienlaicigas lieto$anas),
papildinata informacija par pardozé$anas arstésanu.

Za|u apraksta 4.4 apakSpunkta ieklauts bridinajums par piesardzibu pacientiem
ar elpoSanas traucgjumiem, 4.8 apakSpunkts papildinats ar blakusparadibam -
parestézija, dispnoja un elpo$anas nomakums.

Za|u apraksta 4.5. apakSpunkta precizéta informacija par mijiedarbibu ar kumarina
grupas antikoagulantiem un antiagregantiem. Zalu apraksta ir nomainits ATK kods un
farmakoterapeitiska grupa no R05X (citi kombinéti ldzekli saaukstéSanas arsteSanai)
uz MO2AC (salicilskabes atvasinajumus saturosi idzekli). Redakcionali sakartotas un
harmonizétas Baltijas valstis indikacijas (svitrots — siena drudzis).

leklauts bridinajums par methemoglobinémiju; pievienota informacija par mijiedarbibu
ar nesteroidliem pretiekaisuma lidzekliem un saproptefinu. Zalu apraksta 4.8.
apakspunkts papildinatas ar informaciju par sirdsklauvém un generalizétiem adas
izsitumiem.

Za|u apraksta 4.3. apakSpunkts papildinats ar kontrindikaciju - Rhinitis sicca;
apakspunkts 4.4 papildinats ar bridinajumiem, piesardzigi lietot zales pacientiem ar
feohromocitomu, prostatas hipertrofiju un pacientiem, kuri lieto monoaminoksidazes
inhibitorus.

leklauts bridinajums par kardiotoksicitates riska faktoriem, Tpasi, lietojot vienlaicigi ar
trastuzumabu.
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Atgam 50 mg/ml koncentrats
infaziju Skiduma pagatavo$anai

Bromhexine-Grindeks 4, 8 mg
tabletes Bromhexine-Grindeks 4
mg/5 ml sirups

Farmorubicin PFS 10 mg/5 ml,
50 mg/25 ml $kidums injekcijam
Farmorubicin RD 10, 50 mg
pulveris injekciju Skiduma
pagatavosanai

Foster NEXThaler 100
mikrogrami/6 mikrogrami deva
inhalacijas pulveris

Hydrea 500 mg cietas kapsulas

Olynth HA 0,5 mg/ml deguna
aerosols bez konservantiem,
Skidums

Rhinital tabletes

Roferon-A 3 miljoni starptautisko

vientbu (SV) Skidums injekcijam
pilndlircé

Theraflu ND 1000 mg/60 mg/30
mg pulveris iek$kigi lietojama
Skiduma pagatavoSanai

Vasaprostan 20 mikrogrami
pulveris infaziju $kiduma
pagatavoSanai

Venofer 20 mg/ml $kidums
injekcijam

Zavedos 5, 10, 25 mg kapsulas
Zavedos 5, 10 mg pulveris

injekciju Skiduma pagatavosanai

Dalacin C 150, 300 mg kapsulas
Dalacin C 300 mg/2 ml, 600 mg/4
ml 8kidums injekcijam

Immunoglobulinum
antithymocyticum

Bromhexini
hydrochloridum

Epirubicini
hydrochloridum

Beclometasoni
dipropionas,
Formoteroli fumaras
dihydricus

Hydroxycarbamidum

Xylometazolini
hydrochloridum

Cardiospermum,
Galphimia glauca,
Luffa operculata

Alpha - interferonum
-2a

Paracetamolum,
Pseudoephedrini
hydrochloridum,
Dextromethorphani
hydrobromidum

Alprostadilum

Ferrum

Idarubicini
hydrochloridum

Clindamycinum

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

AS Grindeks, Latvija

Pfizer Italia s.r.l., Italija

Chiesi
Pharmaceuticals
GmbH, Austrija

Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkeres-
kedelmi Kft., Ungarija

McNeil Products
Limited, Lielbritanija

Deutsche
Homdopathie-Union
DHU-Arzneimittel
GmbH & Co.KG,
Vacija

Roche Latvija SIA,
Latvija

Novartis Finland Oy,
Somija

UCB Pharma GmbH,
Vacija

Vifor France SA,
Francija

Pfizer Italia s.r.l., Italija

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

03-0465

98-0366
98-0367
95-0038

04-0057
04-0056
99-0122
99-0123

14-0135

00-0148

06-0022

00-0909

05-0211

98-0868

99-0924

98-0243

04-0051
04-0052
04-0053
04-0054
04-0055

98-0397
98-0398
98-0609
98-0610

Papildinati bridinajumi ar informaciju par iminas sistémas mediétam reakcijam

un lietoSanu gados vecakiem pacientiem. leklauti kiinisko péfijumu dati par nieru
transplantata akdtas atgra$anas arstéSanu un profilaksi, ka ari aplastiskas anémijas
arstéSanu. Papildinatas blakusparadibas - bradikardija (biezi).

Za|u apraksta apakSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu Tpasajas
pacientu grupas un pievienots bridinajums, ja péc piecam dienam veselibas
stavoklis neuzlabojas vai pasliktinas, pacientam jagriezas pie arsta; apakSpunkts 4.8
papildinats ar informaciju, ka jutigiem individiem bromheksina ieelpoSana dazkart var
izraistt klepu vai bronhospazmu.

leklauts bridinajums par kardiotoksicitates riska faktoriem, pasi, lietojot vienlaicigi ar
trastuzumabu.

Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc Periodiski
atjaunojama droSuma zinojuma izvértésanas aktivajam vielam beklometazona
dipropionatam/formoterola fumarata dihidratam. Pievienota béta-2 agonistu grupai
raksturiga blakusparadiba - paaugstinats vai pazeminats asinsspiediens. ATK koda
izmainas: bija -R03AK07, bis - RO3AK08.

leklauts bridinajums par nepiecieSamibu regulari kontrolét folskabes limeni asins,
bridinajums par iespéjamu azoospermiju un oligospermiju, papildinats apakSpunkts
par fertilitati. leklauts bridindjums par vienlaicigu vakcinaciju ar dzivam vakcinam.
Papildinatas blakusparadibas - azoospermija, oligospermija, holestaze, hepatits.

Pievienota blakusparadiba - atsitiena efekts.

Redakcionali sakartotas un harmonizétas Balltijas valstfs indikacijas (svitroti alergiska
rinfta simptomi: rinoreja, aizlikts deguns, SkaudiSana, deguna nieze, konjunktivits).

Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem un ribavirina periodiski atjaunojama droSuma zinojuma novértésanas
proceddras (NL/H/PSUR/0036/003) rezultatu. leklauts bridinajums par psihisku
trauc&jumu risku pacientiem, kuri lieto narkotiskas vielas vai parmégi lieto alkoholu.
leklauta informacija par biologisko zaJu izsekojamibu.

Veiktas redakcionalas izmainas indikacijas, korigéts bérnu vecums no kura var
lietot &s zales — 16 gadi; pievienotas kontrindikécijas — hipertireoze, urina retence,
slégta kakta glaukoma, feohromocitoma, pirmais gratniecibas trimestris, ka art
zales ir kontrindicétas pacientiem, kas vienlaicigi lieto béta-blokatorus, un citas
simpatomimétiskas zales, pievienotas blakusparadibas: neitropénija, Stivensa —
DZonsona sindroms, toksiska epidermala nekrolize.

Papildinatas kontrindikacijas: nelietot zales pacientiem ar cerebrovaskulariem
traucgjumiem pédéjo 6 ménesu laika, pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem un
oligoandriju, akdtiem un smagiem aknu bojajumiem, smagu hipotensiju, visparéjo
kontrindikaciju infizijas terapijai gadijuma. leklauts bridingjums neievadit zales
bolus injekcijas veida, nerekomendé lietot bérniem. Papildinatas blakusparadibas ar
informaciju par katetra vietas trombozi un lokalo asino$anu.

Za|u apraksta 4.1. apak$punkta pievienota papildinformacija, ka zales lietojamas
tikai, ja indikacija apstiprinata attiecigos izmeklgjumos; 4.2. apak$punkta precizéta
informacija par zalu devam; 4.6. apakSpunkta papildinata informacija par barosanu
ar krati un fertilitati; 4.7. apak$punkta papildinata informacija par zalu ietekmi uz
Sp&ju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus; 4.8. apakSpunkts papildinats
ar blakusparadibam, kas novérotas kiiniskajos péfijumos un par kuram zinots
pécregistracijas perioda.

leklauts bridinajums par kardiotoksicitates riska faktoriem, Tpasi, lietojot vienlaicigi ar
trastuzumabu. Izmainas lietoSanas instrukcija nav nepiecieSamas.

Za|u apraksta 4.1. apakSpunkta indikacijai “malarija” precizéts skaidrojums par zalu
lietoSanu kombinétas terapijas veida. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta pievienots
ieteikums par zalu sagatavo$anu intramuskularas un intravenozas ievadiSanas

veida; pievienoti zalu lietoSanas ieteikumi malarijas arstéSanai nekomplicétas un
smagas slimibas gadijuma; 4.3. apakSpunkta pievienota kontrindikacija - Dalacin C
Skidumu injekcijam nelietot priekslaicigi dzimusiem bériem un jaundzimuSajiem; 4.4.
apakspunkta pievienots bridinajums par iespéjamam benzilspirta izraisitam toksiskam
un anafilaktiskam reakcijam zidainiem un bémiem lidz 3 gadu vecumam; 4.6.
apakspunkta pievienots bridinajums, ka klindamicinu nedrikst lietot sievietes, kas baro
bérnu ar krati. Zalu apraksta 4.8. apakpunkta pievienota nevélama blakusparadiba -
DRESS sindroms.
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Dalacin C 300 mg/2 ml, 600 mg/4
ml Skidums injekcijam

Digoxin - Grindeks 0,25 mg
tabletes

Gemazar 200, 1000 mg pulveris
infuziju Skiduma pagatavoSanai

Guttalax 7,5 mg/ml pilieni iekSkigai
lietoSanai, Skidums

Oculoheel acu pilieni, Skidums

Tarka 180 mg/2 mg, 240 mg/2 mg,
240 mg/4 mg ilgstosas darbibas
tabletes

Trental 400 mg ilgstoSas darbibas
apvalkotas tabletes

Quetiapine Accord 50, 200, 300,
400 mg ilgstosas darbibas tabletes

Femara 2,5 mg apvalkotas tabletes

Fludara 10 mg apvalkotas tabletes

Omniscan 0,5 mmol/ml 8kidums
injekcijam

Pulmozyme 2500 V/2,5 ml Skidums
izsmidzinasanai

Saridon tabletes

Toctino 10, 30 mg mikstas
kapsulas

Duodopa 20 mg/ml + 5 mg/ml
intestinals gels

Clindamycinum

Digoxinum

Gemcitabinum

Natrii picosulfas

Echinacea,
Pilocarpus,
Cochlearia officinalis,
Euphrasia

Verapamili
hydrochloridum,
Trandolaprilum

Pentoxifyllinum

Quetiapinum

Letrozolum

Fludarabini phosphas

Gadodiamidum

Dornasum alfa

Coffeinum,
Propyphenazonum,
Paracetamolum

Alitretinoinum

Levodopum,
Carbidopum
monohydricum

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija

AS Grindeks, Latvija

Eli Lilly Holdings
Limited, Lielbritanija
Boehringer Ingelheim
International GmbH,
Vacija

Biologische Heilmittel
Heel GmbH, Vacija

Abbott Laboratories
Baltics SIA, Latvija

Sanofi-aventis Latvia
SIA, Latvija

Accord Healthcare
Limited, Lielbritanija

Novartis Finland Oy,
Somija

Genzyme Europe B.V.,
Niderlande

GE Healthcare AS,
Norvégija

Roche Latvija SIA,
Latvija

UAB Bayer, Lietuva

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

AbbVie SIA, Latvija

98-0609
98-0610

97-0565

00-0393
00-0394

96-0168

00-0239

07-0023
09-0156
09-0157

99-0699

11-0370
11-0371
11-0372
14-0158

98-0087

03-0260

99-0139

99-0403

99-0309

10-0277
10-0278

05-0485

Zalu registrs

Za|u apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par injicgjamas zalu formas
sastava eso$a konservanta benzilspirta izraisitu aizdusu un navi pediatriskaja
populacija un bridinajums, ka lielaks benzilspirta toksicitates attistianas risks ir
priekSlaikus dzimuSiem zidainiem un zidainiem, kas dzimusi ar mazu kermena masu.
Za|u apraksta 4.6.apakSpunkta pievienots bridinajums, ka benzilspirts var Skérsot
placentu.

Atjaunota droSuma informacija, pamatojoties uz aktualo informaciju no zinatniskajam
datubazeém un jaunakajam publikacijam. Precizéta informacija visos zalu apraksta
apak3punktos. Zalu apraksta 4.2. apakSpunkta ieklauta formula balstdevas
noteikSanai, precizéts vecums bérniem, no kura ieteicams lietot Digoxin-Grindex
tabletes.

leklauts bridinajums par muguréjas atgriezeniskas encefalopatijas sindromu, attiecigi
papildinatas blakusparadibas.

Precizéta informacija par lietoSanu pediatriskaja populacija, noradits ieteikums
lietoSanu sakt ar zemako devu, neparsniegt maksimali ieteicamo dienas devu.

leklauts bridinajums par iesp&jamiem smagiem radzenes bojajumiem, bieZi lietojot
acu pilienus, kuru sastava ir fosfatu buferu sistéma.

Atjaunota droSuma informéacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem péc
Periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu izvértéSanas (NL/H/PSUR/0047/001; NL/H/
PSUR/0027/001) trandolaprilam un verapamilam. leklauts bridinajums pacientiem ar
renovaskularu hipertensiju par smagas arterialas hipotensijas un nieru mazspéjas
risku.

Pievienota informacija par mijiedarbibu ar ciprofloksacinu un ieklauts bridinajums par
blakusparadibu intensitates pieaugumu pacientiem, kuri vienlaicigi ar pentoksifilinu
lieto ciprofloksacinu.

Harmonizéta droSuma informacija saskana ar atsauces zalém Seroquel XR.

Zalu apraksta 4.2. apak$punkta pievienota informacija par zalu lietoSanas veidu;
4.4. apak$punkta papildinata informacija par ekstrapiramidalajiem simptomiem
pediatriskaja populacija; 4.8.apakSpunkta precizéta informacija par blakusparadibam
pediatriskaja populacija; 5.1. apakSpunkta papildinata informacija par kiiniskajiem
péfijumiem.

Pievienota informacija par zalu lietoSanu, ja ir izlaista deva; kiiniskajos péfijumos
novéroto zalu droSumu un efektivitati; farmakokinétiskajam Tpadibam nieru darbibas
traucéjumu gadijuma, un linearitati/nelinearitati; ietekmi uz paro$anos, gritniecibu
un audzéju veidodanos dzivniekiem. Papildinatas blakusparadibas (karpala kanala
sindroms, pirkstus stenozéjoss ligamentits), precizéta informacija par dazam
blakusparadibam salidzinot ar tamoksiféna monoterapiju un Femara- tamoksiféna
secigu terapiju. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

leklauts bridinajums par pécregistracijas perioda zinoto leikoencefalopatiju, aktu
toksisku leikoencefalopatiju un atgriezeniskas muguréjas leikoencefalopatijas
sindromu, lietojot kombinacija ar zalém, kuram pieradita saistiba ar §im
blakusparadibam, lietojot pacientiem ar riska faktoriem vai lietojot devas,

kas parsniedz ieteicamas. Papildinatas blakusparadibas ar pécregistracijas
perioda novérotam neirologiska, elposanas sistémas un urinizvades sistémas
blakusparadibam.

Za|u apraksta 4.3. apak$punkta pievienota informacija par zalu kontrindicétu lietoanu
pacientiem ar akdtiem nieru bojajumiem; 4.4. apak$punkta papildinati bridinajumi
pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem un pievienota informacija par zalu
kontrindicétu lieto$anu jaundzimusajiem fidz 4 nedélu vecumam.

Za|u apraksta apakSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju, ka Pulmozyme aizvieto$anai
ar biologiski fdzigam zalém ir nepiecieSama arst&josa arsta piekrisana; apak§punkts
4.4 papildinats ar informaciju specialistiem, lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu,
pacienta dokumentacija skaidri janorada ievadito zalu tirdzniecibas nosaukums.

Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar Farmakovigilances darba
grupas ieteikumiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.8 papildinats ar informaciju par
smagam adas reakcijam.

leklauta blakusparadiba un pievienots bridinajums par iekaisigas zarnu slimibas risku.

Za|u apraksta 4.1. apakSpunkta iznemts teksts, kur tiek prastts lietot nazoduadenalo
caurullti pirms pastavigas caurules ievieto$anas; 4.2. apakSpunkta labots teksts

par nazoduodenalas caurulites lietoSanu no “ieteicama” uz “pamatojoties uz

arsta spriedumu”; 4.3. apakSpunkta iznemta kontrindikacija (smaga aknu un nieru
mazspéja), precizéta informacija par zalu lietoSanu kopa ar MAQ inhibitoriem,
pievienots noradijums nelietot zales pacientiem ar aizdomigiem nediagnosticétiem
adas bojajumiem vai melanomu anamnézé. Zalu apraksta apakSpunkta 4.4. ieklauts
bridinajums par melanomas risku, precizéta informacija par bezuaru veidosanos,
pamatojoties uz kiinisko péfijumu rezultatiem. Zalu apraksta apakSpunkta 5.1.
atjaunots kopsavilkums par zalu farmakokinétiskajam Tpa&ibam, pievienoti jaunu
kfinisko péfijumu dati par Duodopa efektivitati, droSumu un panesamibu salidzinajuma
ar levodopas/karbidopas 100/25 mg tabletém, un kfinisko pé&fijumu dati par ilgtermina
droSumu un panesamibu.
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Glucotrol XL 5, 10 mg ilgstosas

darbibas tabletes

Seroxat 20 mg apvalkotas tabletes

Uromitexan 400 mg/4 ml $kidums

injekcijam

Xalatan 50 mikrogrami/ml acu

pilieni, $kidums

Zoloft 50 mg apvalkotas tabletes

Wilate 500 SV/500 SV, 1000
SV/1000 SV pulveris un $kidinatajs
injekciju Skiduma pagatavosanai

Actifed Menthol 20 mg/ml $kidums

iekskigai lietoSanai

Diafer 50 mg/ml Skidums

injekcijam

Immunal pilieni iek$kigai

lietoSanai, Skidums

Tears Naturale 3 mg/ml+1 mg/ml

acu pilieni, Skidums

Berodual N 20/50 mikrogrami/
deva aerosols inhalacijam, zem

spiediena, Skidums

Betoptic 5 mg/ml acu pilieni,

Skidums

Escapelle 1,5 mg tabletes

Fevarin 50, 100 mg apvalkotas

tabletes

Mirena 20 mikrogramu/24 stundas

intrauterina sistéma

Taflotan 15 mikrogrami/ml acu
pilieni, $kidums, vienreizéjas

devas traucina

Glipizidum
Paroxetinum

Mesnum

Latanoprostum

Sertralinum

Factor humanus von
Willebrandi, Factor
coagulationis VIII
humanus

Guaifenesinum

Ferrum

Echinaceae
purpureae herbae
succus

Dextranum,
Hypromellosum

Ipratropii bromidum,
Fenoteroli
hydrobromidum

Betaxololum

Levonorgestrelum

Fluvoxamini maleas

Levonorgestrelum

Tafluprostum

Pfizer Limited,
Lielbritanija

GlaxoSmithKline Latvia

SIA, Latvija

Baxter Oncology
GmbH, Vacija

Pfizer Europe MA
EEIG, Lielbritanija
Pfizer Limited,
Lielbritanija

Octapharma (IP)
Limited, Lielbritanija

McNeil Products
Limited ¢/o Johnson
& Johnson Limited,
Lielbritanija
Pharmacosmos A/S,
Danija

Sandoz d.d., Slovénija

s.a. Alcon-Couvreur
n.v., Belgija

Boehringer Ingelheim
International GmbH,
Vacija

s.a. Alcon-Couvreur
n.v., Belgija

Gedeon Richter Plc.,
Ungarija

Abbott Healthcare
Products B.V.,
Niderlande

Bayer Oy, Somija

Santen Oy, Somija

98-0341
98-0340

99-1041

96-0504

00-0502

97-0311

12-0014
12-0013

12-0047

14-0096

96-0249

99-0976

01-0176

99-1056

04-0318

99-0054
99-0055

99-0502

09-0234

leklauta informacija par mijiedarbibu ar kolesevalimu, kas samazina glipizida
iedarbibu.

Pievienota informacija par mijiedarbibu ar neiromuskularajiem blokatoriem mivakariju
un suksametoniju.

Za|u apraksta 4.4. apakSpunkta papildinata informacija par paaugstinatas jufibas
reakcijam péc UROMITEXAN 400 mg ka uroprotektanta lietoSanas, par diseminétas
intravaskularas koagulacijas (DIK) sindroma laboraroriskam atradém un par to, ka var
atskirt viltus pozitivu reakciju uz ketonvielam, veicot urina testus.

Mainits blakusparadibas “fotofobija” biezums no “reti” uz “biezi”, noradita loti reta
blakusparadiba - nestabila stenokardija.

leklauts bridinajums par ietekmi uz dzimumbriedumu, aizkavétu pubertati un augSanu
bérniem un pusaudziem. Pievienoti dati par juvenilas toksikologijas pétijumiem
dzivniekiem.

Saskana ar péfijuma WIL-14 gala zinojumu par zalu efektivitati, nekaitigumu un
imunogenitati bérmiem informacija par zau lietoanu bérniem lidz 6 gadu vecumam
pievienota zalu apraksta 4.2. apakSpunkta.

Zalu apraksta 4.6. apak$punkta pievienota informéacija, ka gvaifenezins nelielos
daudzumos izdalas mates piena. 4.9. apakSpunkts papildinats, ka pardozéSanas
gadijuma gvaifenezins var izraisit nierakmenus.

Atbilsto$i parvértésanas procedirai (EMA/H/A-31/1322) un Eiropas komisijas
13.09.2013. IEmumam par intravenozam dzelzi saturo3am zalém, veiktas izmainas
zalu apraksta teksta: 4.2 apakSpunkta precizéts lietoSanas veids - Diafer jaievada tikai
intravenozi; 4.4 apakSpunkta pievienots bridinajums par anafilaktiskam/anafilaktoidam
reakcijam; 4.6 apakSpunkta noradrts, ka Diafer kontrindicéts gratniecibas pirmaja
trimestr, bet var lietot, kad bérnu baro ar krti. Pievienots simbols - melns trisstiris ar
bridinajumu, ka 8is zales ir paklautas papildus uzraudzibai.

Za|u apraksta 4.3. apak$punkts papildinats ar kontrindikaciju - alergiska diatéze; 4.6.
apakspunkts papildinats ar informaciju, ka zales nav ieteicams lietot gritniecibas un
barodanas ar kriti laika.

Za|u apraksta 4.2. apak$punkta papildinata informacja par zalu lietoSanas veidu; 4.4.
apakspunkta pievienots ieteikums par zalu lietoSanas ilgumu simptomu saglabasanas
gadijuma; 4.6. apakSpunkta pievienota informacija par zalu ietekmi uz fertilitati.

Papildinata bridindjuma informacija par paaugstinatas jutibas reakcijam, par
paradoksalo bronhospazmu, par acu komplikacijam, par ietekmi uz sirds asinsvadu
sistému un sistémiskam reakcijam. Labots ATK kods.

Za|u apraksta 4.2. apakSpunkta pievienots ieteikums ka mazinat zalu sistémisko
uzstik$anos; 4.3. apakspunkta pievienotas kontrindikacijas - sinusa bradikardija,
sinusa mezgla vajuma sindroms, sinuatriala blokade, smaga bronhiala astma, smaga
hroniska obstruktiva plausu slimiba. Zalu apraksta 4.4. apak$punkta pievienots
bridinajums, novérot pacientus ar sirds un asinsvadu slimibam, hipotensiju,
bridinajums par piesardzibu, lietojot zales pacientiem ar pirmas pakapes AV blokadi,
smagiem periféras asinsrites traucéjumiem, vieglu vai vidéji smagu bronhialo astmu,
vieglu vai vid&ji smagu hronisku obstruktivu plausu, radzenes slimibam; pievienots
bridinajums par betaksolola iesp&jamo sistémisko agonistu blokgjoso iedarbibu;
bridinajums par iespgjamu dzislenes atslanosanos pacientiem péc filtracijas
operacijas. 4.8.apakSpunkta papildus pevienotas nevélamas blakusparadibas, kas
novérotas visai oftalmologiskai béta blokatoru grupai.

leklauta norade, ka zales jalieto péc iespéjas atrak (ieteicams 12 stundu laika)

péc neaizsargata dzimumakta. leklauts izvérstaks bridinajums par arpusdzemdes
gritniecibas risku, informacija par ietekmi uz fertilitati. leklautas pécregistracijas
laika novérotas nevélamas blakusparadibas - sapes védera, izsitumi, natrene, nieze,
dismenoreja, sejas tiska.

Za|u apraksta atseviski izdalita un detalizétak aprakstita lietoSana bérniem un
pusaudziem. leklauta informacija par pakapenisku zalu atcelSanu, ieklauta nevélama
blakusparadiba - pasnavnieciska uzvediba.

leklauta informacija par pécregistracijas droSuma péfijuma (EURAS-IUD) rezultatiem
attieciba uz dzemdes perforaciju, ektopisko gratniecibu un Pearla indeksu. leklauti
bridinajumi, ka fizikala izmekleSana var nebat pietiekama daléjas perforacijas
izsleg$anai, ka sieviete jainformé par intrauterinas sistémas lietoSanas riskiem un

to pazZimém,; papildinata informacija par dzemdes perforaciju ar pétijuma datiem,
ektopisku gratniectbu un pavedienu pazusanu; papildinatas blakusparadibas. Zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.

Za|u apraksta 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar ifitu/uvettu, acs
plakstina rievas padzilina§anos.
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Paral€li importetas zales

2014. gada junija, julija un augusta izsniegtas atlaujas paral€li importeto zalu izplatiSanai

Registracijas

Zalu registrs

Zalu nosauky_ms, forma Starptautiskais apliecibas ipasnieks, Farmakoterapeitiska grupa ATK kods Registracijas _Parale_la_lls Izplatls:.ana_s
un dozéjums nosaukums valsts ’ numurs importétajs nosacijumi
Augmentin BIS 400 mg/57 = Amoxicillinum, Acidum GlaxoSmithKline Latvia antibiotisks dzeklis JO1CR02 1000479 AS Recipe Plus  Pr.
mg/5 ml pulveris iekSkigi  clavulanicum SIA, Latvija
lietojamas suspensijas
pagatavoSanai N1
Imigran DR 50 mg Sumatriptanum GlaxoSmithKline Latvia | pretmigrénas lidzeklis N02CCO1 1000477 AS Recipe Plus  Pr.
dispergéjamas tabletes N2 SIA, Latvija
Sermion 30 mg apvalkotas | Nicergolinum Pfizer Italia s.r.l., ltalija | asinsvadus papladinoSs CO04AE02 1000476 SIA Elpis Pr.
tabletes N30 lidzeklis
Ventolin 100 Inhaler CFC- | Salbutamolum GlaxoSmithKline Latvia | pretastmas fidzeklis RO3ACO02 1000474 AS Recipe Plus  Pr.
Free 100 mikrogrami/deva SIA, Latvija
aerosols inhalacijam,
zem spiediena,suspensija
N200
Salofalk 500 mg Mesalazinum Dr. Falk Pharma gastroenterologisks fidzeklis | AO7EC02 1000473 SIA ABC pharma  Pr.
apvalkotas tabletes N50 GmbH, Vacija
Maxmiror Complex 500 Nifuratelum, Nystatinum SIA "Livorno Pharma", | antiseptisks fidzeklis GO1AX 1000472 UAB MedLinija | Pr.
mg/200 000 SV vaginalas Latvija Latvijas filiale
kapsulas, mikstas N8
Biseptol 480 tabletes N20 | Sulfamethoxazolum Pharmaceutical Works ' kombinéts antibakterials JO1EEO1 1000471 SIA Jelgavfarm  Pr.
Polfa in Pabianice lidzeklis
Joint-Stock Co, Polija
Decaris 150 mg tablete N1 | Levamisolum Gedeon Richter Plc., | pretparazitu lidzeklis P02CEO1 1000470 SIA Jelgavfarm  Pr.
Ungarija
Nurofen 200 mg Ibuprofenum Reckitt Benckiser nesteroids pretiekaisuma MO1AEO1 1000469 SIA Elpis Bez receptes
apvalkotas tabletes N24 (Poland) S.A., Polija | idzeklis
Motilium 10 mg apvalkotas  Domperidonum UAB Johnson & prokinétisks lidzeklis AO3FA03 1000468 AS Recipe Plus  Pr.
tabletes N30 Johnson, Lietuva
Rhinocort 64 mikrogrami/ | Budesonidum AstraZeneca AB, RO1ADO05 1000467 SIA Elpis Pr.
deva deguna aerosols, Zviedrija
suspensija N120 pretalergisks idzeklis
Tobrex 3 mg/ml acu Tobramycinum s.a. Alcon-Couvreur | antibiotisks dzeklis S01AA12 1000466 AS Recipe Plus | Pr.
pilieni, $kidums 5 ml n.v., Belgija
2014. gada junija apturétas atlaujas paraléli import€to zalu izplatiSanai
- —_ Registracijas P . -
Zalu nosaukylms, forma un Starptautiskais apliecibas ipasnieks, Farmakoterapeitiska grupa ATK kods Registracijas _Parale_la_|§ Izplatls_.ana_s
dozejums nosaukums valsts ’ numurs importétajs nosacijumi
Preductal MR 35 mg Trimetazidini Les Laboratoires antianginals lidzeklis CO1EB15 1000256 SIA Elpis Pr.
ilgstosas darbibas dihydrochloridum Servier, Francija
apvalkotas tabletes
Cilest 0.250 mg/0.035 mg | Norgestimatum, UAB “Johnson & pretapauglo$anas lidzeklis | GO3FA13 1000067 SIA Elpis Pr.
tabletes Ethinylestradiolum Johnson”, Lietuva
Cilest 0.250 mg/0.035 mg | Norgestimatum, UAB “Johnson & pretapauglo$anas fidzeklis GO3FA13 1000072 SIA Jelgavarm Pr.
tabletes Ethinylestradiolum Johnson”, Lietuva
2014. gada junija un julija anulétas at]aujas paraléli importeto zalu izplatiSanai
- —_ Registracijas v . -
Zalu nosaukylms, forma Starptautiskais apliecibas padnieks, Farmakoterapeltisk grupa ATK kods Registracijas IParaIe_Ia_lf.s Izplatls_?nafs
un dozéjums nosaukums valsts ’ numurs importetajs nosacijumi
Betaloc ZOK 50 mg Metoprololi succinas AstraZeneca AB, antiadrenergisks fidzeklis C07AB02 1000079 SIA Elpis Pr.
ilgstosas darbibas Zviedrija
tabletes
Betaloc ZOK 100 mg Metoprololi succinas AstraZeneca AB, antiadrenergisks fidzeklis C07AB02 1000078 SIA Elpis Pr.
ilgstosas darbibas Zviedrija
tabletes
Coldrex HotRem Paracetamol, Acidum GlaxoSmithKline pretsaaukstésanas fidzeklis | NO2BE51 1000187 SIA Scandic Bez receptes
Blackcurrant 750 mg/10 | ascorbinicum, Consumer Healthcare, Pharma
mg/60 mg pulveris Phenylephrini GlaxoSmithKline
iekSKkigi lietojama hydrochloridum Export Ltd.,
Skiduma pagatavoSanai Lielbritanija
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ZVA tests

5. Pretsapju Iidzeklis ir:

Parbaudi savas zinaSanas et

1.
a)
b)
c)
d)
e)

2. Antiaritmisks Iidzeklis ir:

b) ziprazidons;

¢) zofenoprils;

d) zoledronskabe;
e) zolmitriptans.

. . 6. Lidzeklis koenzima Q, deficita arsteSanai ir:
Janis Baltkajs, a) nitisinons;
Dr. habil. med., RSU Iekskigo

e b) propafenons;
slimibu katedras profesors

c¢) ubidekarenons;
d) eplerenons;
e) naltreksons.

Pretdiabéta lidzeklis ir: 7. Pretvems$anas lidzeklis nav:

ZidOVll.delS; a) ondansetrons;
zanamivis; b) granisetrons;
Vlldagllpjﬁns; ¢) mitoksantrons;
verapamils; d) tropisetrons;
venlafaksins.

e) palonosetrons.

8. Onkologisks lidzeklis nav:

a) vernakalants; a) ranibizumabs;

b) VCI‘thOI‘.f.TI’lS, b) bevacizumabs;

o) velaronijs; ¢) ipilimumabs;

d) VankO_I’HICII’lS, d) ofatumumabs;

e) varfarins. e) trastuzumabs.

3. Lidzeklis nikotina atkaribas arsteéSanai ir: 9. Onkologisks Iidzeklis nav:

a) vardenafils; a) cetuksimabs;

b) vareniklins; b) panitumumabs;

¢) valproiskabe; ¢) catumaksomabs;

d) valins; d) ipilimumabs;

e) valdekoksibs. e) infliksimabs.

4. Pretepilepsijas Itdzeklis ir: 10. Antidepresantu grupas parstavis nav:

a) zuklopentiksols; a) fluoksetins;

b) zotepins; b) paroksetins;

c) zopiklons; c) reboksetins;

d) zonisamids; d) duloksetins;

e) zolpidems. ¢) atomoksetins.

Pareizas atbildes mekléjiet 26. Ipp.
Aicinam pieteikties izdevuma “Cito!” elektroniskas versijas sanemsanai!
Sttiet savu pieprasijumu uz Cito@zva.gov.lv un noradiet elektroniska pasta adresi,
kur turpmak vélaties sanemt izdevumu.
Zalu valsts agentiiras (direktore I. Adovica) izdevums.
Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas aplieciba: M000386.
Redakcijas kolégija: Dita Okmane (redaktore), Dr. Zane Neikena (mediciniska redaktore), Dr. Inguna Adovica,
profesors Janis Baltkajs.
Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Katrina Rutka. Metiens 2500. Iznak reizi trijos méne$os. W G.th)_
Bezmaksas izdevums. > 4 ll_l A \\\
Redakceijas ad : Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. E- : Ci ! -. v
jas adrese: Jersikas icla 15, Riga, . E-pasts: Cito@zva.gov.lv u \“ .' ' oy
Izdevums ir ISDB biedrs kops 1995. gada #
\v)}’_/
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