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No 2015. gada 1. julija Eiropas Ekonomikas zonas valstis, ari
Latvija, ieviests vienots logotips visam licencétam aptiekam, kas
piedava iegadaties zales interneta, lai palidz&tu pazit likumigus
tieSsaistes zalu tirgotajus un pasargatu no viltotu zalu iegades.

Vienoto logotipu veido Cetras krasu joslas (peléka un tris tonu
zala krasa), zem kuram ir tas valsts karoga attéls, kura aptieka ir
registréta, un teksts ”Spiediet

Seit, lai parbauditu, vai §1

timekla  vietne  darbojas

likumigi”.  Klikskinot uz

logotipa aptiekas timekla

vietng, ikviens tiek — fadiot Eai
novirzits uz nacionalas zalu — Zﬁlsg:.igizlit{u
agenturas (Latvija — Zalu vai &1 tTmekla'
valsts agentiras) tieSsaistes vietne darbbjas
registru, kura noraditas visas likumigi
interneta aptickas, kas valsti

darbojas likumigi.

Visa Eiropa vienota logotipa izveidoSana tieSsaistes zalu
tirgotajiem tika ieviesta saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivu 2011/62/ES (2011. gada 8. junijs), ar ko
Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredz&tam zalém, groza attieciba uz to, ka noverst
viltotu zalu noklasanu legalas piegades k&de.

Lai gan Eiropas Savieniba ir stingra normativa reguléjuma
sist€ma, joprojam pastav risks, ka viltotas zales var nonakt
aprit€. Viltotam zalém var bt falsificeta identitate (ietverot
iepakojumu un mark&umu), nosaukums vai sastavs attieciba uz
jebkuru sastavdalu (ietverot paligvielas un iedarbibas stiprumu),
avots (ietverot razotaju, razotajvalsti, izcelsmes valsti un to
registracijas apliecibas ipasnieku) un vésture (ietverot razosanas
protokolus un dokumentus, kas attiecas uz izmantotiem
izplatiSanas tikliem). Vienota logotipa ievieSana ir vél viens
solis, lai novérstu viltotu zalu nokliiSanu legalaja piegades k&de
un nonak$anu pie pacientiem.
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levads

Latvijas aptiekas interneta drikst izplatit tikai Latvijas
Zalu registra ieklautas bezrecepSu zales. Zalu valsts agentiiras
timekla vietnes www.zva.gov.lv sadala "Registrs” > "Licencétie
farmaceitiskas darbibas uzp&mumi” > “TieSsaistes (online)
aptickas” pieejams saraksts ar Latvijas aptickam, kuras veic
bezrecepSu zalu izplatiSanu, izmantojot internetu. No 823

ZVA aktuali

Latvija licencétam aptiekam se$am ir licence bezrecepSu zalu
izplati$anai, izmantojot internetu.

Informacija par likumigiem =zalu tirgotdjiem interneta
Eiropas Savieniba, ka arT Norvégija, Islandé un LihtenSteina
piecjama  Eiropas  Zalu  agentiras timekla  vietng
WWWw.ema.europa.eu.

DroSa zalu ordinéSanas un

1evadiSanas prakse

Evija Palceja,

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

VSIA ”Bernu kliniska universitates
slimnica” Pacientu droSibas
sistemas vaditdja

“Medicina kadreiz bija vienkarsa, neefektiva un samera
drosa. Tagad ta ir kompleksa, efektiva un potenciali bistama.”
(Sir Cyril Chantler, 1999)

Ar zaleém saistitas kludas arstnieciba

Milzigajam progresam medicind ir ciesa saistiba ar pieaugoso
kladu risku, pasi tik sarezgita sisttma ka slimnica. Palielinas
dazadu gadijumu sarezgitiba, arsté8ana kluvusi komplicétaka,
jaunas iespéjas, to vidai farmakoterapija, prasa liclu un arvien
pieaugosu zinaSanu apjomu. Kirurgiskas manipulacijas bez
komplikaciju riska nepastav, tapat ka nav zalu bez iespgjamam
blakném. Palielinas arstéSana iesaistito cilvéku skaits, tas
nozimé komunikacijas, kritiskas informacijas nodoSanas riska
pieaugumu. Tehnologijas klust sarezgitakas, bet cilvéka un
tehnologiju mijiedarbiba saistiba ar dro$ibu jebkura nozaré
tiek uzskatita par riska lauku. Ir loti daudz cilvécisku faktoru,
kas var radit klidu mehanismu, pieméram, zinasanu, prasmju
trikums, uzmanibas novérSana, darba spriedze, nepiemeérota
darba vide, miega trikums, saspringta gaisotne, steidzinasana,
konfliktsituacijas, traucgjumi darba, maldinoSa vai neskaidri
interpret€jama informacija, procediras.

Daudzu valstu pétijumi pieradijusi, ka vidgji 10% hospitaliztu
pacientu tiek nodarits kait§jums arstniecibas laika. No tiem
vairums saistits ar nepareizu zalu lietoSanu: nepareizi aprékinatu
devu, 1pasi pacientiem ar nieru un aknu darbibas trauc€jumiem,
zalu ievadi neistam pacientam, sajauktam zalém, neatbilstosu
zalu sagatavosanu ievadei, nepareizu ievades atrumu un citam
problémam.

Dazi pieméri, kas sastopami ikdienas prakse:

* Masa pievieno infliziju nelstam pacientam pec arsta

mutvardu noradijuma pie cita pacienta gultas.

» Tikai pec diennakts tiek pamanits, ka infuzija pilna

apjoma joprojam ir maisa — pacients parenteralo barosanu
nav sanémis. Nakti pacientam ir acidoze, vaditi “boli”,

neviens nav ieverojis nesanemto infuziju. Stknis radija,
ka darbojas, un nesignaliz&ja par problému.

e Zidainis sanéma infuziju ar 10 reizu lielaku atrumu, jo
masa parskatijas — atruma atzime uz $lirces mark&uma
bija neskaidra, un masa nesalidzinaja atrumu ar
ordinacijas lapa noradtto, jo ta atradas pie arsta.

* Pacientam paredz&ta operacija un atcelta varfarina
lictosana, bet mate to b&rnam iedod, turpinot lictot
ambulatoriski ordingtas zales arT slimnica.

*  Pacientam paredzams saglabat maksligo plausu ventilaciju
(MPV). Slimnieks pamostas, tapec nolemts ievadit bola
midazolamu un fentanilu no perfuzoriem, nodroSinot
medikamentu nepartrauktu ievadi. Midazolama bola vieta
tiek ievadits milrinona bols. Slirces ar zalém markatas
rokraksta.

*  Ceftriaksona vieta ievada cefotaksTmu — masa sajauc
flakonus.

* Reanimacijas pasakumu laika adrenalina vieta ievada
fiziologisko skidumu.

Cilveka faktors nevelama gadijuma mehanisma

Aplikosim kadu gadijumu, lai uzskatamak paraditu, ka un
kapéc rodas klidas un kapéc tik butiski ir nosacijumi, kas
drosas zalu ordinéSanas un ievadiSanas noluka iestradajami
arstniectbas iestades procediras un iedzivinami ikdienas
prakse.

Zidainis sanem desmit reizu lielaku paracetamola devu, jo
arsts tadu bija ierakstijis ordinacijas un divas dazadas masas tadu
devu arT ievadija.

C&lonu identificgSanai labi piemérojama metode ir ’5 Kapec”,
ar jautajumiem “Kapec?” virzoties dzilak probléma, pieméram:

+ Kapéc masa ievadija desmit reizu lielaku devu — kapéc
nedarbojas masu aizsargmehanismi — iespgja parliecinaties
par devu, jautajot, salidzinot ar zalu aprakstu?

Tapéc, ka komunikacija ar arstu bija neefektiva. Masa
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arstam uzdeva ”vai” jautajumu, neminot pasu devu — ”Vai
deva nav par lielu?” (Arsta atbilde: "N&, es parakstiju
tadu pasu ka ieprieksgja arst€Sanas posma.”).

+ Kapéc masa neparbaudija devu zalu instrukceija, kaut art
apriipes metodes apraksta ir punkts — pirms zalu ievades,
ja nepiecieSams, par zalu darbibu iegiit informaciju no
arsta vai uzzinu gramatas par zalém, vai elektroniskiem
uzzinas Iidzekliem?

Tapeéc, ka nav skaidru prasibu devas parbaudei, ko
veic masa, un ta nav ierasta prakse. Masa izpilda arsta
ordinacijas. Un masa jau bija pajautajusi arstam.

»  Kapeéc arsts ordingja desmit reizu lielaku devu?

Tapéc, ka arsts, parrakstot ordinaciju, mg vieta ierakstija
ml (cilvéka kltida, parasti steigas, noguruma u.c. faktoru
ietekmg).

Tapéc, ka nav efektiva (automatiska) zalu devas kontroles
mehanisma — ordinacija veikta papira formata.

Dz. Rizona Sveices siera modelis uzskatami demonstrg,
ka risks, izklGstot caur miisu sist€émas aizsargmehanismu
nepilnibam (caurumiem siera), parveérsas kaitéjuma pacientam.
Caurumu esamiba katra Sk€I€ (t.i., I[Tmeni jeb aizsargbarjera)
normalos apstaklos nerada sliktu iznakumu, jo darbojas pargjie
aizsargmehanismi. Parasti negadijums rodas tikai tad, kad ta
saucamie caurumi visas barjeras viena bridi nostajas lIinijas
pozicija, veidojot trajektoriju un padarot negadijumu iesp&jamu
— tadgjadi notiek riska faktoru savienosanas un rodas kaitgjums.

Tatad pamatc€loni mingta pieméra ar paracetamolu ir
neefektivs zalu devas kontroles mehanisms/i, neefektiva
komunikacija, komandas darbs un problémas icks$€jo prasibu,
procediiru apmaciba darbavieta un ievérosanas kontrole. Att€lojot
Sos faktorus Sveices siera modelf, més varam ieraudzit, ka arsta
kluda (cilvéka uzmaniba, individuala kompetence) ir tikai viens
no faktoriem, kas nebiitu parveidojusies kait€@juma pacientam, ja
darbotos pargjie aizsargmehanismi (1. attels).

Nepietiekama vadliniju

Steiga, Nav efektiva ievérosanas kontrole,
nogurums, 7alu devas apmaciba, lieto§anas
neefektiva kontroles kultiira
komunikacija, mehanisma

komandas

Klada
parrakstot Vadlinijas, pienakumu
sadalTjums

Neefektivi aizsargmehanismi
Vide, aprikojums, komunikacija

u.c. veicinosie faktori
Aktivas darbibas

1. attéls. Zidainis sanem 10 reizu lielaku paracetamola devu, tadgjadi
notiek riska faktoru savienosanas un rodas kait€jums pacientam

Mingta pieméra javer§ uzmaniba uz zalu devas kontroles
mehanismiem, no kuriem visefektivakais risindjums biitu
elektroniska zalu ordin€Sanas sistéma ar automatisku devas
kontroles mehanismu; ja tada nav iesp&jama, uz zalu devu
dubultparbaudi (arsts un masa vai masa un masa), salidzinasanu
ar zalu instrukciju; darbinieku apmacibu efektivas komunikacijas
metodes (uzdot atvertus jautajumus slégto “vai” vietd); masu
apmacibu struktirvieniba ordinéto zalu lietosana, to vida saistiba
ar devam un iesp&jamam blakném.

Tatad arstniecibas rezultats tik sarezgita sistéma ka slimnica
nav un nedrikst bt atkarigs tikai no individuala darbinicka
snieguma. Mingtais gan nenozimé, ka darbiniekam nav jabiit
uzmanigam, atbildigam, veicot pienakumus, tome@r jaapzinas, ka
sist€émas, kas atkarigas tikai no individuala darbinieka snieguma,
ir nedrosas un var nedarboties. Jaapzinas, ka cilveks var kludities,

visparzinamai frazei “kludities ir cilvecigi!” ir zinatnisks pamats.
Arstam un masai arstniecibas laikd uzmaniba jadala starp
vairakiem pacientiem un aktivitatém, un l@muma piepemsanai,
uzdevuma izpildei nepiecieSamais laiks ir ierobezots, bet cilveéka
smadzeném piemit savi “piem&roSanas situacijai mehanismi”.

Izlasiet un pardomajiet, cik viegli ir kludities:

"Sansaka ar Agnjilas urivansetites piteujmu, ir piinlgi
vainlega, kdaa katirba vadra ir butri, ja vein pimrais un paédeéjis
ir sava vited. Tie var but pniligi saujkati, bet jiis jorpdojm vaart
izlsiat vadru bez prelobmam. Tas ir tépdc, ka jis nesalat kartu
asteviksu brutu vadra, bet gan vradu ka vineu vesulemu.”

Domajams, ikviena masa un ikviens arsts praksé saskaries
ar zalém, kuru nosaukumi tiek izrunati Iidzigi citu zalu
nosaukumiem, ar zalém, kas izskatas lidzigi citam zalém, ka ar1
risku, kas saistits ar to lietoSanu.

Cilveka faktora principu izmantoSana medicina (Clinical
human factors) nozimé kliniska izpildijuma paaugstinasanu caur
izpratni par rezultatiem, ko veicina komandas darbs, uzdevumi,
aprikojums, darbavieta, kultiira, organizacijas un cilvéka uz-
vediba un iespgjas, So zinasanu pieméroSana kliniska praksé —
gan veidojot darba vidi un procesus, gan ievieSot $os principus
darba aprakstos, procediiras un ikdienas praks¢, Tpasi zalu apritg,
ordinéSana un ievade pacientam.

Drosas un efektivas zalu ordiné$anas un
ievadiSanas pamatprincipi

*  Personalam jaapzinas potencialais ar zalu ordin&Sanu un
ievadi saistitais risks;

» Pacients (pacienta parstavis) aktivi jaiesaista zalu
ordingsana un ievadé — anamnézes iegtsana (lictotas
zales, blaknes, alergijas izpausmes u.c. bitiska
informacija), informacijas sniegSana par ordinétam
zaleém un to blakném, ka arT pacienta izglitoSana par zalu
pareizu un drosu lietosanu.

+ Katram darbinickam, kas iesaistits zalu ordiné$ana un
ievadg, jabut kompetentam, ar atbilstosam prasmém un
pieredzi noteiktu zalu ordinéSana un ievade.

» Batiski ievérot uz pieradijjumiem balstitu praksi,
starptautiski atzitus protokolus noteiktu slimibu arstésana.

e Musdienas ir aktuala ordinéto zalu savietojamibas
saskanoSana komplicgtos, hronisku slimibu gadijumos
arvien vairak iesaistit kliniskos farmaceitus, kas vérté zalu
mijiedarbibu un palidz arstam piepemt ar terapijas izvéli
saistttu lémumu.

* Masai japarzina zales, ko vina ievada pacientam -
to galvenas indikacijas, deva, sagatavosSana ievadei,
glabasana, galvenas blaknes, iesp&jamas reakcijas zalu
ievades laika vai péc tam.

+  Arstam un masai jabiit &rti pieejamiem zalu aprakstiem un
lietosanas instrukcijam.

»  Elektroniskam zalu ordingSanas sisttmam biitu janodrosina
papildu aizsardzibas mehanismi, kas mazina cilvéka
kludisanas risku, piem&ram, nodrosinot zalu devu aprékinu,
arl ievadamas vienibas, un devu kontroli atbilstoSi
maksimalai un minimalai zalu devai atbilstosi pacienta
antropometriskiem raditajiem; ka arT tam vajadzetu but
izstradatam un veidotam, nemot véra cilvéka faktora
(ergonomikas) principus un pasas sist€mas neprovocgtu
cilvéka kladisanos.

e Zalu ordingSana un ievadg jaievéro korektas pacienta un
zalu identifikacijas prasibas.

»  Pacientam atbilstoSi ievadamam zalém jabtt noveérotam
(atseviskos gadijumos monitorétam vitalam funkcijam),
lai jau ievadisanas laika un p&c tam iesp&jami atri varétu
reagét uz iesp&jamam zalu blakném.



ZVA aktuali

Nosacijumi drosai zalu ordiné$anai un ievadei

1. Zalu ordinésana

Pirms zalu ordin&Sanas, kad vien tas iesp&jams, arstam
jaiegiist pilniga informacija par zalém, ko pacients
lieto vai lietojis ieprieksgja arstniecibas posma, un $1
informacija jaievada pacienta mediciniskos ierakstos.
Arstam riipigi jaiztauja pacients par alergiju zalu
lictoSanas laika un jaieraksta zales un alergijas izpausme
pacienta mediciniska dokumentacija, slimnicas — pacienta
ordinaciju lapa, arT pacienta datné elektroniska sisteéma.
Bridinajumam par alergiju pret konkrétu medikamentu
un alergijas izpausmes veidam butu jabat redzamam
katra zalu ordinacijas loga — gan arsta, gan masas modull.
Pirms zalu ordingSanas arstam japarliecinas par pacienta
identitati, ka arT par dokumentacija/elektroniska sistéma
ierakstlto pacienta antropometrisko raksturlielumu
atbilstibu konkrétam pacientam.

Pacienta antropometriskiem raksturlielumiem (masai,
augumam, nepiecieSamibas gadijuma — kermena
virsmas laukumam) jabit ierakstitiem zalu ordinaciju
lapa. Elektroniski pacienta datné ierakstitiem aktualiem
antropometriskiem  raksturlielumiem  biitu  jabat
redzamiem katra zalu ordinacijas loga — gan arsta, gan
masas moduli.

Ordingjot zales, arstam biitu jaievéro uz pieradijumiem
balstita prakse, ka arT razotaja zalu apraksts un in-
strukcijas.

Zalu lietoSanas instrukcijai valsts valoda jabiit pie katra
nodala esosa (pilna vai nepilna) zalu iepakojuma.
Arstam javeérté pacienta lietoto zaJu mijiedarbiba ar
turpmakai arst€Sanai parakstitam zalém, nepiecieSamibas
gadijuma konsultgjoties ar klinisko farmaceitu un
saskanojot terapiju.

Zalu savietojamibas (vai nesavietojamibas) un vienlai-
cigas ievades saskanosana komplicStos gadijumos
arstam biitu jaiesaista kliniskais farmaceits. Kliniskais
farmaceits ir kompetents sniegt un izstradat ieteikumus
divu vai vairaku zalu savietojamibai, vienlaicigai ievadei
un minimalam intervalam starp zalu ievadi un citiem
bitiskiem zalu lietoSanas aspektiem.

Zalu saskanoSana ir rutinas prakse daudzu valstu
slimnicas: kliniskais farmaceits vérté zalu ordinaciju —
ordin&to zalu mijiedarbibu, devas un citus aspektus, ja ne
katram uzpemtam pacientam, tad noteikti sarezgitakiem,
hroniskiem pacientiem, kas pamatslimibas arsté$ana lieto
vairakus medikamentus un kas tiek hospitaliz&ti akiitas
problémas gadijuma. Lidziga veida zalu lietoSana tiek
saskanota, pacientam izrakstoties no slimnicas.

Arstam iesp&ju robezas jaizskaidro izvéléta medikamen-
toza terapija pacientam — kadam noliikam katrs medi-
kaments ordinéts, ka un cik ilgi zales tiks ievaditas,
kadas var€tu bit iesp&jamas blaknes un kadi simptomi
un sajltas pacientam uzreiz jadara zinamas arstniecibas
personalam.

Ordinacijas biitu jalieto starptautiskie zalu nosaukumi

1. tabula. Saisinajumi un simboli, kas var veicinat kladu un parpratumu rasanos saskana ar Institution for Safe Medication Practices

jeb ISMP.

Saisinajums/ simbols

Saisinajuma/ simbola

Sajauksanas risks

Korekcija/ kas biitu jalieto

(piem@ram, 100000 vienibu vai
1000000 vienibu

1 000 000 vienibu

nozime
ug mikrograms Var interpretét par "mg” Jalieto "mcg”
ml mililitrs Burtu ”1” var uztvert par ciparu ”1” Jalieto "mL” (ipasi — elektroniska pieraksta)
Decimalskaitlis ar nulli aiz komata 1 mg Var uztvert par ”10 mg” *Nelietot nulles aiz decimalskaitla, rakstit 1 mg”
(piem@ram, 1,0 mg) *Lietot ”0” un komatu pirms decimalskait]a, ja deva
ir mazaka par veselu vienibu, pieméram, 0,5 mg
Zalu nosaukums un deva kopa Almiral 50 mg Var interpretét par Jalieto atstarpe starp zalu nosaukumu un devu
(piem@ram, Almiral50 mg) Almiral 150 mg”
Deva un vieniba kopa 10 mg ”m” dazkart var uztvert par ”0” Jaliek pietiekami liela atstarpe starp devu un devas
(piem&ram,10mg vai 100mL) 100 mL vai 7007, risk&jot ar dubultdevas vienibu
sagatavoSanu
Liela deva bez piemérota atdalijjuma 100 000 vienibu 100000 var uztvert par 10,000 Lietot atdalijumu — atstarpes, kas atdala nulles vai

1000000 — par 100,000

rakstit vardiem, pieméram, 100 tikstosi vienibu vai
1 miljons

Zalu nosaukumu saisindjumi

Piem@ram, ”Norflox”
(Norfloxacin) var
uztvert par “Norflex”

Piemé&ram,
ARA A; ARA C — var sajaukt
vidarabinu ar citarabinu u.c.

Lietot pilnus zalu nosaukumus

+ plus Var uztvert par 4 Lietot ”plus”
& un Var uztvert par 2 Lietot ”un”
© gradi Var uztvert par 0 Lietot ”gradi”
<vai> Mazaks vai lielaks/ Var uztvert pretgji Lietot ”vairak” vai “mazak”; "lielaks” vai “mazaks”
mazak vai vairak
/ (slipsvitra) Atdala divas devas vai Var uztvert par 1 (viens), Lietot vai” u.tml.
citus lielumus pieméram, 25 mg/10 mg var
uztvert par 25 mg un 110 mg
i/m; i/v; Muskuli; véna; Bistami sajaukt dazadus ievades | Elektroniskas sistemas lietot tikai pilnos nosaukumus.
s/c; zemada; mugurkaula | veidus, Ipasi véna un mugurkaula Rokraksta atlautie saisinajumi:
i/tek., kanala; kanala, ka ari citus ievades veidus i/m; i/v; i/tekali; p/o; p/rect.; deguna pil.; A
p/o; iekskigi; acu pil.; p/vagin.; traheja; i/osali; kaula dobuma; arigi;
p/rect; rektali; acu pilieni; inhal.
pil.; deguna pilieni;
p/vag; vaginali;
i/trah; i/o; traheja; kaula;
i/med; kaula dobuma;
ar. arigi;
Inhal. inhalacijas
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un

latinu  valoda, iznemot organizacija apstiprinatos
izndmumu  gadijumos, kad drikst lietot razotaja
nosaukumu (piem&ram, kombin&tiem preparatiem).
Medikamentu parakstiSanai jabiit skaidrai, neparprotami
salasamai, bez saisinajumiem. Nedrikst lietot zalu
saisinajumus, jo tie var radit nepareizu interpretaciju,
kam var sekot neisto zalu ievade.

Ordinacijas arstam janorada ievadamas zales, to forma,
deva, ievades veids, biezums vai konkréts ievades laiks.
Zalu deva, nemot véra zalu specifiku, pacienta antro-
pometriskos raksturliclumus, ievades veidu, janorada
gramos, miligramos, mikrogramos, vienibas, milimolos
vai pilienos, pirkstgala un citas vienibas (perorali, arigi
lietojamam zalem).

Zalu ordinacijam, kuras turpinas, jabiit pagarinatam Iidz
nakamai planotai pacienta izmekl&Sanai (pieméram, ja
pacientam zales jasanem arT nakama diena no rita — tam
jabiit ordinétam). Zalu ordinacija turpinas atbilstosi arsta
noraditam reizu vai dienu skaitam.

Parenterali ievadamo zalu gadijuma arstam biitu janorada
arT $kidums un ta daudzums (mililitros) zalu atSkaidiSanai
pirms ievades pacientam, ka arT zalu ievades atrums.
Saisinajumus atlauts lietot ordinacijas zalu formas, devas
apzim&jumam, ievades veidam un biezumam, bet tiem
visa organizacija biitu jabut vienadiem. Nav ieteicams
lietot saisingjumus elektroniskdas zalu ordinéSanas
sisteémas, kuras zalu devas un ievades veida apzimgjumam
butu jalieto pilns nosaukums.

Ordingjot zales, uzmaniba japiever§ saisindgjumiem un
simboliem, kas var radit parpratumus (dazi piemeéri
ir 1. tabuld), un jaizvairas no kliidas veicinoSiem ap-
zim&umiem. Masa nedrikst palielinat vai mazinat zalu
devu, ka ari zalu ievades veidu, atrumu vai veikt citas
izmainas bez arsta rakstveida apstiprinajuma. Katrai
izmainai ordinacija jabut skaidri identificgjamai, to vidd
arT laikam, no kura izmainas ir speka.

2. Piesardzibas pasakumi, ordin€jot lidziga izskata zales
zales, kuru nosaukumi tiek ITdzigi izrunati

Slimnica jadefin€ nozimigakas lidziga izskata zales un
zales, kuru nosaukumi tiek lidzigi izrunati, jo pastav
risks tas sajaukt, ordingjot un sagatavojot ievadei (viens
no variantiem sniegts 2. tabula).

Masai, kas sak darbu slimnica, apmaciba darbavieta
javers 1pasa uzmaniba uz slimnica, 1pasi konkréta
struktiirvieniba, lietotam Iidziga izskata zalem un zalem,
kuru nosaukumi tiek 1idzigi izrunati.

Lidziga izskata zalu un zalu, kuru nosaukumi tiek Ii-
dzigi izrunati, ordingSana, art elektroniskas sist€émas, ie-
teicams zalu nosaukuma izmantot lielo un mazo burtu
kombinaciju.

3. Zalu ievades laika ievérosana

Slimnicu akreditaciju standarti nosaka, ka jabut defingtam
regularam zalu ievades laikam, kas ir svarigi gan tadel,
lai zales biitu efektivas, gan darba organizgSanai nodala.
Pielaujama novirze no paredz&ta zalu ievades laika ir 60
miniites: 30 mindites pirms un 30 mindtes péc noradita
laika (defin&ta vai arsta noradita zalu ievades laika).

Ja kada iemesla dgl zales nav ievaditas pielaujamas laika
robezas, masai turpmaka zalu ievade jasaskano ar arstu.
Pamatojums zalu ievades laika nobidei un saskanojums
ar arstu masai jaievada pacienta mediciniskos ierakstos.

2. tabula. Zales, kuru nosaukumi tiek 1idzigi izrunati un lidzigi rakstiti'
saskana ar Institution for Safe Medication Practices jeb ISMP

Nosaukums Var sajaukt ar

carBAMazepinum

OXcarbazepinum

CARBOplatinum CISplatinum

ceFAZolinum cefTAZidimum — cefTRIAXonum
cefTAZidimum ceFAZolinum — cefTRIAXonum
cef TRIAXonum ceFAZolinum — cefTAZidimum
CISplatinum CARBOplatinum

clonazePAMum cloNIDinum — cloZAPinum
cloNIDinum clonazePAMum — cloZAPinum
cloZAPinum clonazePAMum — cloNIDinum
DAUNOrubicinum DOXOrubicinum
DOBUTaminum DOPaminum

DOPaminum DOBUTaminum
DOXOrubicinum DAUNOTrubicinum
DOXOrubicinum IDArubicinum

ePHEDrinum EPINEPHrinum

EPINEPHrinum ePHEDrinum

HumaLOG* HumuLIN*

HumuLIN* HumalLOG*

IDArubicinum DOXOrubicinum
metFORMINum metroNIDAZOLum
OXcarbazepinum carBAMazepinum

Solu-CORTEF*

Solu-MEDROL*

Solu-MEDROL*

Solu-CORTEF*

sulfADIAZINum

sulfaSALAzinum

sulfaSALAzinum sulfADIAZINum
vinBLAStinum vinCRIStinum
vinCRIStinum vinBLAStinum
ZyPREXA* ZyrTEC*
ZyrTEC* ZyPREXA*

*Razotaja zalu nosaukums.

4. Parbaudes, kas masai javeic pirms zalu sagatavoSanas
ievadei pacientam

Katras zalu parrakstiSanas reiz€ pastav klidiSanas
risks, tapéc ir svarigi, ka zales ievadei tick sagatavotas
no pirmavota — zalu ordinaciju lapas vai elektroniskas
vietnes. Ja §adi kopsavilkumi, kas biitu izskauzama
prakse (piem&ram, pacientu saraksts, kuriem jasanem
antibiotikas), tiek veidoti, skaidri jadefiné gan dati, kas
japieraksta, neaizmirstot par vismaz diviem pacienta
identifikatoriem, ka ari kontroles mehanismi. Masai,
kas izpilda manipulacijas, jabut atbildigai par nodala
veidoto parakstito zalu kopsavilkumu salidzinasanu ar
originaldokumenta noraditam parakstitam zalém pirms
zalu sagatavoSanas ievadei sakSanas.

Elektroniska zalu ordingSanas sisttma masas darba
planosanai, parskatamibai un izpildes drosibai ieteicams
uzreiz veidot atseviski parenteralo un atseviski peroralo/
arigi lietojamo zalu kopsavilkumus ar konkrétas masas
aprip€ esoSiem pacientiem un viniem ordingtam zalém
dienas laika noteiktas stundas.

Japarliecinas, ka zalu ordinacija ir skaidri salasama,
saprotama un izpildama (konkrétas zales ir pieejamas
struktiirvieniba) — masa nedrikstetu sakt zalu sagatavosanu
ievadei, ja arsts nav apstiprinajis ordinaciju, ja zalu
ordinacija nav pagarinata; nav noradits konkréts reizu vai
dienu skaits; ja ordinacijas ir nepilnigas, ir neskaidriba
par zalu devu, ievades veidu, atrumu u.c.

Japarliecinas, vai pacientam nav dokumentéta alergija
pret ievadamo medikamentu.

Japarliecinas, ka zalu nosaukums, stiprums/koncentracija,
kas noradita uz zalu iepakojuma, ir skaidri lasama un
vai iepakojums nav bojats. Bojats iepakojums janodod



atbildigai masai norakstiSanai.

Japarliecinas par zalu deriguma terminu — masa nedrikst
sagatavot ievadei tadas zales, kuru termins$ ir beidzies.
Jasalidzina zalu mark&juma nosaukums ar zalu nosaukumu
ordinacija un ordinéto zalu stiprums (ja tads noradits) ar
zalu stiprumu/koncentraciju uz zalu mark&uma.
Japarliecinas par ievades datumu un laiku, arT par to, vai
zales nav jau ievaditas vai intervals (laiks péc ieprieksgjas
zalu devas ievades) ir atbilstoSs atkartotai ievadei.
Jaiepazistas ar zalu lietoSanas instrukciju un japarliecinas,
ka ordinéta deva neparsniedz ieteikto devu, kas noradita
zalu apraksta/lietosanas instrukcija, japarliecinas par
pareizu zalu sagatavosanu ievadei, to vidi atSkaidiSanu
atbilstosi zalu lietoSanas instrukcijai un slimnicas
izstradatiem ieteikumiem, atSkaidijuma glabaSanu,
derigumu, japarliecinas par ievades veidu (perorali, véna
u.c.), atrumu.

Saubu vai neskaidribu gadijuma, ka arT tad, ja ordinétas
zales nav pieejamas nodala, masai biitu jasazinas ar arstu.

5. Zalu devas kalkulacija ievadamas vienibas (augsts
kladisanas risks)

Masa parasti ir ta, kas veic devu parrékinu ievadamas
vienibas, ja zales ordinétas gramos, miligramos u.c.
vienibas un nav automatiskas devas kalkulacijas
mehanisma elektroniska ordinésanas sistéma.

Biitu lietderigi izstradat devas parrékinu metodiku
praktiskai lietoSanai ka atbalstu masai devas kalkulacija,
mazinot kluidi$anas risku.

Lai izslegtu cilveka kludu, visefektivakais veids ir
elektroniska ordinéSanas sistema iestradats zalu devu
kalkulacijas algoritms.

6. Sagatavosanas zalu ievadei

Zalu sagatavoSanai ievadei janotieck Sim nolikam
paredz&tas vietas: procediiru telpa vai masas darba stacija.
Lai izsleégtu sajauksanas iespgju, vienlaikus zales ievadei
drikst sagatavot tikai vienam pacientam — masa
noteikta laika sagatavo zales ievadei vienam pacientam
un uzreiz tas ari ievada.

Dazadu ievades veidu (arigi lietojamas, perorali, rektali un
parenterali ievadamas zales) ievadei jasagatavo atseviski
— dazada veida ievadamas zales masas darbavieta nedrikst
atrasties vienkopus.

Pirms doSanas pie pacienta masai jasagatavo
nepiecieSamais aprikojums atbilstosi arsta ordinacijai un
noteiktiem pacientu dro§ibas pamatprincipiem.
Aprikojumu parenteralo zalu ievadei ieteicams izvietot
uz specialiem zalu ratiniem. Saja aprikojuma ka minimums
ietilpst roku dezinfekcijas lidzeklis, vienreizgjas platites
(plattti, kura atrodas ievadei sagatavotas zales, ieteicams
mark@t ar pacienta identifikacijas uzlimi), vienreizgjais
materials, vienreizgjie cimdi, $lirce katetra skaloSanai
(ja nepiecieSams) ar mark&umu, ierice (perfuzors,
infuzomats, venoza sisttma u.c.) zalu ievadei, ja
nepiecieSsams, konteiners bistamo atkritumu, adatu
izmesSanai, zalu ordinacijas lapa vai dators elektroniskai
ordinacijas izpildes informacijas apstradei.

Papildu pacientu drosibas prasibas: peroralo zalu
ievadei nedrikst izmantot parenteralai ievadei
domatas Slirces, bet, ja ir nepiecieSamiba (piemé&ram,
bérns ir zidainis), jalieto specialas peroralo zalu ievadei
domatas $lirces, kas nav savienojamas ar venozo pieeju.
Parenteralai ievadei kategoriski aizliegts izmantot
enteralai baroSanai domatas ierices un savienojumus.

7. Sagatavoto zalu markéSana
Zales jamarke:

ja zales netiek ievaditas tiklidz  tiek
sagatavotas;

ja zalu sagatavotajs un ievaditdjs pacientam nav viena un
ta pati persona;

ja vienlaikus (viena laika vieniba) pacientam jaievada
vairakas zales;

ja tiek sagatavotas zales anestgzijai;

iesp&ju robezas — reanimacijas laika sagatavotas zales;

ja tas ir parenterala inflizija ievadamas zales.

pacientam,

Zalu mark&juma butu janorada:

Anestezija,

vismaz divi pacienta identifikatori — vards, uzvards,
dzimsanas datums/personas kods vai mediciniskas kartes/
epizodes numurs;

zalu nosaukums (Skidumam janorada viss sastavs);

zalu deva (var nenoradit, ja zales tiek ievaditas uzreiz pec
to sagatavoSanas);

sagatavoSanas laiks un laiks, Iidz kuram sagatavotas
zales ir derigas, ja zalu ievade neseko tulit péc zalu
sagatavosanas un ievadamas zales ir infuzija, ko paredzets
turpinat ilgak par 24 stundam.
reanimacija, intensiva

terapija  sagatavoto

parenterali ievadamo zalu un venozo liniju markéSana zalu
sajaukSanas riska mazinaSanai ieteicams izmantot dazadu krasu
uzlimes ar zalu nosaukumiem.

8. Pacienta un zalu identifikacija pie pacienta gultas

Pirms zalu ievadiSanas masai javeic pacienta identifikacija:

—  jaludz pacientam/pacienta parstavim pasam nosaukt
pacienta vardu, uzvardu, dzimsanas datumu;

— jasalidzina pacienta nosauktie dati ar datiem uz
pacienta aproces/identifikacijas kartes;

— jasalidzina ar datiem ordinacijas lapa/ordinacijas
datné, salidzinot ari to, vai medicinas Kkartes
numurs uz pacienta aproces/identifikacijas kartes un
ordinacijas lapa/datng ir vienadi.

Masai jainforme pacients/pacienta parstavis, kadas zales

tiks ievaditas, kadam pazimém japieverS uzmaniba, ja

nepiecieSams, jaatbild uz pacienta jautajumiem.

Ja tiek ievaditas augsta riska zales, masai jaizskaidro

pacientam/pacienta  parstavim iesp&jamas bistamas

blaknes un nepiecieSama riciba, ja tadas rodas.

Masai velreiz japarliecinas un jasalidzina zalu mark&jums,

to vidi deva un infizijas atrums, ar ordinétam zalém

ordinacijas lapa/pacienta datné.

9. Zalu ievade un dokumentésana

Veéna ievadamas infiizijas ievades nosacijumi: zalu
mark&umam uz intravenozas infiizijas ievades laika
jabiit skaidri redzamam; masai jakontrol€ intravenozas
infuzijas ievades atrums un ievadita skidruma daudzums
ne retak ka reizi Cetras stundas, salidzinot teorétiski
aprékinato ar pacientam faktiski ievadito (ipasSi svarigi
tas ir jaundzimuSiem un zidainiem, kam parasti zales tiek
ievaditas loti Ieni). Iesp&ju robezas jamazina iesp€ja, ka
pacients vai cita persona var mainit infiizijas darbibas
raksturlielumus.

Uzreiz péc zalu ievades ta jaatzimé ordinacijas lapa/
elektroniska ordinacijas sistéma, fiks€jot konkréto zalu
ievades datumu un laiku, un personu, kas zales ievada.
Infuzijai obligati fiks€jams inflizijas sakuma un beigu
laiks, partraukuma sakums un beigas, ja tads bijis, ka art
partraukuma vai infiizijas atruma mainas iemesls.

Masai javeic pacienta noveroSana (pacienta uzvediba,



adas reakcija, elposana) — gan zalu ievades laika, gan péc
tas un nekavgjoties jazino arstam, ja tiek novérota ar zalu
ievadi saistita reakcija, ka arT jasak reanimacija, ja tas
nepieciesams.

10. Mutvardu/telefoniska zalu ordinacija

Mutvardu zalu ordinacija atlauta TIKAI neatlickamas

mediciniskas palidzibas zalu parakstiSanai neatlickamos

gadijumos vai reanimacijas laika.

Mutvardu ordinacija arstam un masai ieteicams

izmantot SBAR (Situacija, Bazes/pamatinformacija,

Aktuala situacija, Rekomendacijas) principi (3. tabula),

parliecinoties:

—  par pacienta identitati, vecumu/masu;

— ka pacientam nav kontrindikaciju (arT alergijas)
konkreto zalu ievadei;

— ka pagajis pietickams laiks péc ieprieksgjo zalu
ievades;

— ka masa sapratusi zalu nosaukumu, devu, ievades
veidu, atrumu.

Masai skali jaatkarto zalu nosaukums, deva, ievades

veids, atrums un jasanem arsta apstiprinajums.

Mutvardu/telefoniska ordinacija un tas izpilde masai

jadokumenté ordinacijas lapa (elektroniska zalu

ordinéSanas vietn€), noradot iemeslu mutvardu zalu

ordinacijai; zalu nosaukumu; zalu devu; ievades veidu;

atrumu; ievades laiku; arsta uzvardu, kurs zales ordingjis.

Arstam rakstveida (arT elektroniska sistéma) jaapliecina

mutvardu ordinacija un tas izpilde iesp&ami atri, bet ne

velak ka slimnica noteikta laika.

11. Riciba ar pacienta personiskam zalem

Arstam vienmér jaiztauja pacients (pacienta parstavis)
par lietotam zalém un zalém, kas pacientam ir lidzi
konkréta saslimSanas stadija (arT uztura bagatinatajiem),
dokumentgjot lietotas zales, devu, regularitati un
lietoSanas ilgumu pacienta mediciniska karte.

Masai, kas apriip€ pacientu, jabridina pacients (pacienta
parstavis), ka bérnu drosibas noliika slimnica nav atlauts
glabat zales (ne pacienta, ne klatesosas personas lietosanai
paredzgtas) pacienta skapiti, soma vai cita vieta, kam var
brivi pieklt citi pacienti. Ja to nevar nodrosinat un zales
pacientam (pacienta parstavim) jaturpina lictot, zales
janodod masai.

Arsts drikst at]aut pacientam turpinat lietot zales slimnica,
iepriek§ vertgjot, vai pacientam nav kontrindikaciju
turpinat lietot zales konkréta slimibas stadija, vai pacienta
lictotas zales drikst lietot vienlaikus ar arsta parakstitam
un saskana ar paredzétam manipulacijam/operacijam, vai
pacienta zales ir skaidri identific§jamas, iepakojums nav
bojats, zales ir derigas, tam nav specifisku glabaSanas
nosactjumu — nederigas zales nedrikst atlaut turpinat
lietot slimnica; vai konkrétas zales ir pieejamas slimnica
— ja vien iesp&jams, pacientam biitu ordingjamas slimnica
pieejamas zales; vai pacients ir sp&jigs pats turpinat lietot
zales bez personala atbalsta — ja pacients nav sp&jigs pats
lietot zales un zales ir derigas, tds nododamas lietoSanai
masas uzraudziba vai aizstajamas ar slimnicas zaleém; vai
citi pacienti, Tpasi bérni, ir pasargati no nejausas piekluves
pacienta zalém — ja nav, zales nododamas masai, kas tas
izsniedz pacientam lietoSanai paredzeta laika.

Pacienta palata nebiitu ieteicams atstat narkotiskas un
psihotropas vielas; insulina preparatus un citas augsta riska zales;

jebkuras citas zales, ja nevar izslégt citu pacientu (Ipasi bérnu)
nejausu piekluvi zalem.

Arstam jaizskaidro pacientam turpmaka zalu lietoSana
konkréta slimibas stadija.

Arstam jabridina pacients un masa, ja zales japartrauc
lietot paredzamas manipulacijas/operacijas dél.

Arstam jadokumenté ordinacijas lapa pacienta zales, ko
vinpam atlauts turpinat lietot, atbilsto$i Sai dokumenta
noteiktam zalu ordingSanas prasibam, dokumentgjot
lidzas ordinacijas, ka pacienta zales atrodas pie pacienta
vai nodotas masas 1iciba.

Arstam jainformé masa par pacienta zalu lietoSanu.
Masai jebkura gadijuma japarliecinas, ka pacients turpina
sanemt zales, kas atrodas pie pacienta, atbilstoSi arsta
ordinacijai un jadokumentg $o zalu sanemsana ordinacijas
lapa.

Masai jadokumentg ordinacijas lapa jebkuras zales, par
kuru lietoSanu pacients/pacienta parstavis informgjis
masu, pazinojot par to arT arstam.

Parpemot pacienta zales glabasanai, masai japarliecinas,

3. tabula. Vadlinijas mutvardu saskarsmei un telefoniskai sazinai.

”Situacija pasreiz€ja bridi | teikuma
ir $ada...” (Situation)

S Kopsavilkums par pacienta stavokli — viena

Esmu masa (vards) no (X) nodalas.
Zvanu par bérnu (vards, uzvards), vecums (Y mén./

gadi).
B@rnam ir drudzis ......... gradi;

SAPES v balles;

krampji;

apgratinata elposana/ cits stavoklis, kas
rada bazas.

Berns ir aktivs/ saguris/ miegains/ nemierigs/ ar
trauc€tu apzinu...

”Bazes/pamatinformacija | Bérns (vards) hospitalizéts (XX datuma) sakara ar
par pacientu ir $ada...”
(Background)

B Anamneéeze, lidzSinéjais stavoklis

(pieméram,

elpcelu infekeiju).

Vinam veikta (X operacija/ procediira/
izmekI&jums).

Bérna (X) stavoklis pasliktindjies pedejo (XX)
stundu/ min

laika.

Ieprieksgjo reizi temperatiiras pacélums/ krampji/
vertetas sapes bija plkst. ....... , pirms .....stundam.
Sanéma zales ............... sada deva.............. .
Pacientam ir ALERGIJA pret zalem

”Aktualas situacijas
vertejums ir sads...”
(Assessment)

A Jiisu iespaidi, situdcijas vertejums, ko gaidat
Manuprat, probléma ir ................. , un es esmu
................ sakusi(—cis), veikusi(—cis) ...

Nevaru pateikt, kas bérnam par vainu, bet izskatas,
ka

bérna stavoklis pasliktinas (temperatiira slikti/
1slaicigi mazinas....)

VAI

Nezinu, kas 1sti notiek, bet esmu patiesi
uztraukusies.

”Rekomendacijas...”
(Recommendation)

R Rekomendacijas

Man nepieciesams ............. .

Lai Jus atnaktu un apskatitu beérnu (XX) min laika
UN

Vai ir kas tads, kas man jasak Sobrid?

Vai man jaievada zales? Bé&ma masa ir .......... .

(Ja arsts dod rekomendaciju, masa to atkarto,
pieméram,

“Vai es pareizi sapratu, ka man jaievada zales .........
X mg?




ka pacienta zales ir skaidri identificgjamas (redzams
pilns zalu nosaukums, stiprums), iepakojums nav bojats,
deriguma termins ir skaidri saredzams un zales ir derigas.
Ja arsts ordingjis pacienta zales, bet masai ir jebkadas
Saubas par zalu derigumu, identitati, masa zino arstam un
dokumenté faktu pacienta mediciniskos ierakstos.

* Pacienta zales butu jaglaba zalu skapi atseviski no
slimnicas zalém, markgjot tas ar pacienta identifikatoriem
un noradi par pacienta personiskam zalém.

12. ZinoSana par pacientu drosibas gadijumu vai zalu

blakni

«  Arstam, masai, novérojot pacientam nevélamu reakciju
zalu ievades laika vai pec tas, jasniedz nepiecieSama
palidziba. Masai par notikumu nekavgjoties jainformeé
atbildiga masa un pacienta arsts/deziirarsts.

* Pacienta nevélama reakcija uz zalu ievadi un laiks, ka
arT sniegta palidziba jadokumentg pacienta mediciniska
dokumentacija (apriipes problemu lapa, ikdienas/
deziirarsta ieraksta/elektroniska datng).

*  Alergiska reakcija uz zalu ievadi arstam jaieraksta
noteikta lauka pacienta mediciniska karteé (uz kartes
vaka), pacienta ordinacijas lapa, arT pacienta datné
elektroniska sistéma. Bridinajumam par alergiju pret
konkrétu medikamentu un tas izpausmes veidam butu
jaklust redzamam katra zalu ordinacijas loga — gan arsta,
gan masas moduli.

e Arstam, masai, atbildigai masai, virsmasai, virsarstam
un citiem profesionaliem, kas iesaistiti zalu ordiné$ana
un ievadeé, ir pienakums zinot par pacientu drosibas
gadijumu nevélamu notikumu, kltdu, kas saistita ar zalu
ordingSanu, sagatavoSanu un/vai ievadiSanu slimnicas
iek$g€ja pacientu drosibas gadijumu zinoSanas sisteéma.

¢ Arstam ir pienakums zinot ari par novérotu zalu
blakni Zalu valsts agentirai (ZVA) vai atbilstoSam
zalu registracijas Tpasnickam saskapa ar Ministru
kabineta 2013. gada 22. janvara noteikumiem Nr. 47
”Farmakovigilances kartiba”. Mingtie noteikumi paredz,

11.

12.

13.

14.

15.

16.

18.

ka arstam jazino ar1 par blakném, kas radusas neapzinatu
kludu de] zalu parakstiSana, izsniegsana, ordin€sana vai
uzraudziba.

«  Sobrid par zilu blakném, to vidd ari tam, kas radusds
neapzinatu kludu d&l, zinot ZVA un zalu registracijas
TpaSniekam iesp&jams arl pacientiem.
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2015. gada augusta apritgja 20 gadu,
kops informativs izdevums “Cito!” ir
Starptautiskas zalu biletenu asociacijas
(International Society of Drug Bulletins —
ISDB) biedrs.

Pamatnosacijumi asociacijas biedriem
ir redakcionala un finansiala neatkariba un
kvalitativas informacijas publicéSana.

Vairak par asociaciju lasiet:
www.isdbweb.org.

Jauns zurnals pacientiem “Arsts.lv”

Latvijas  Arstu  biedriba
(LAB) 2015. gada augusta
izdeva jaunu zurnalu sabiedribai
?Arsts.lv’, kura moto ir:
”Latvijas Arstu biedriba pa-
cientiem par medicinu stasta
patiesibu!”.

Zurnals pacientiem sniedz

informaciju, ko sagatavojusi
Latvijas medicinas  labakie
specialisti un kas pamatota
zinaanas un zinatné. LAB
noliks ir Zurnalu padarit
pieejamu Latvijas arstu

uzgaidamas telpas un medicinas
iestadés, ka arl tas tiks
izplatits mazumtirdznieciba un
abongSanas sistema. Zurnila
raksti tiks ievietoti un bis
pieejami sabiedribai arT speciali
veidota timekla vietné.
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La1 precizétu cilvéka papilomas virusa
vakcinu droSuma raksturojumu

Eiropas Zalu agentira (European MedicinesAgency — EMA)
sakusi vertét cilveéka papilomas virusa (CPV) vakcinas, lai
precizétu to dro$uma profilu. Sis vakcinas ievaditas aptuveni
72 miljoniem cilvéku visa pasaulg, un tiek sagaidits, ka to
lietosana noversis daudzus dzemdes kakla un dazadu citu véza
veidu gadTjumus, ka arT citas CPV izraisitas slimibas. Dzemdes
kakla v&zis ir ceturtais biezakais v&za izraisitas naves c€lonis
sievietém visa pasaulé, Eiropa ik gadu ir desmitiem tiikstosu
naves gadijumu, lai gan agrinai véza atklasanai tiek lietotas
skrTninga programmas. CPV vakcinu veértéSana netiek apSaubits,
vai CPV vakcinu guvums atsver risku.

Tapat ka visas registrétas zales, ari CPV vakcinu droSumu
uzrauga EMA Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC).
Vertésana tiek izmantoti pieejamie dati, liekot uzsvaru uz retiem
zinojumiem par diviem veselibas traucEjumiem: komplekso
regionalo sapju sindromu, proti, hroniskas sapes, kas skar
ekstremitates (Complex Regional Pain Syndrome — CRPS) un

posturalo ortostatiskas tahikardijas sindromu (sirdsdarbibas
patologiska paatrinasanas péc apsésanas vai piecel$anas, izraisot
tadus simptomus ka reiboni, giboni, ka ari galvassapes, sapes
kraitts un nespeku (Postural Orthostatic Tachycardia Syndrome
— POTS).

Ieprieks regularas droSuma verté€Sanas laika PRAC apliikoja
zinojumus par minéto veselibas traucgjumu attisttbu jaunam
sievietém, kas sanémusSas CPV vakcinu, tomér starp Siem
trauc&jumiem un CPV vakcinam netika konstatéta c€lonsakariba.
Mingtie veselibas trauc€jumi var bit arT nevakcingtiem
cilvekiem, un ir svarigi veértét, vai ar CPV vakcinu saistito
zinoto gadijumu skaits ir lielaks neka gaidams.

PRAC paslaik verte jaunako zinatnisko literatiiru, tostarp
visus pétijumus, kas varétu palidzeét noskaidrot CRPS un POTS
biezumu pé&c vakcinacijas vai atklat c€lonsakaribu. Balstoties uz
vertgjumu, tiks pienemts l@mums, vai nepiecieSamas izmainas
produktu informacija. VértéSanas laika nav nekadu izmainu
ieteikumos vakcinu lietosanai.

Cervarix, 20 ug/20 ug, N1
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Vairak par §im zalém

CPV vakcinas registrétas Eiropas Savieniba
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virieSiem, gan sieviettm vézdraudes veidojumu
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un véza noverSanai dzemdes kakla un anala
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kanala, ka arT dzimumorganu karpu novérSanai.
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Mingtas zales pasarga no 4 CPV tipiem (no
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Vakcina “Cervarix” apstiprinata 2007. gada
septembr1 lietoSanai sievietém un meiteném, lai

noverstu vézdraudes veidojumus un vézi dzemdes

Silgard, 0.5 mI, N1

25

kakla un dzimumorganu apvidi, un arsté 16. un
18. virusa tipu. CPV vakcinas ietvertas daudzu
valstu vakcinacijas programmas.

20

Vairak par procediiru

15

CPV vakcinu vertéSana sakta p&c Danijas
liguma saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004

20. pantu. Vertesanu veic PRAC, un PRAC
ieteikumi pec vert€Sanas tiks parsititi Cilvekiem
paredzeto zalu komitejai (CHMP), kas atbild par

10

jautajumiem saistiba ar cilvékiem paredz&tam
zalém. Visam ES dalibvalstim juridiski saistosu
gala 1émumu pienems Eiropas Komisija.

Attela redzami dati par cilvéka papilomas
virusa vakcinu paterigu Latvija (1. attels).

2015

2014 ;
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Vere
EMA/454979/2015, EMA to further clarify safety profile of human

1. attéls. Cilveka papilomas virusa vakcinu paterin$ Latvija. Datu avots:
Zalu lieltirgotavu iesniegtie zalu realizacijas parskati Zalu valsts agenturai.

papillomavirus (HPV) vaccines, available online: http://www.ema.
europa.eu/docs/en_GB/document _library/Press_release/2015/07/
WC500189481.pdf (retrieved: 04.08.2015.).



Atkartot1 veérté antibiotisko lidzekli

fuzafunginu saturoSas zales

Eiropas Zalu agentiira (EMA) sakusi antibiotisko Iidzekli
Sfuzafunginu saturo$o deguna un mutes aerosolu vertésanu saskana
ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu. Tos licto tadu augsgjo
elpcelu infekciju ka sinusita (deguna blakusdobumu infekcija) un
tonsilita (infekcijas izraisita mandelu ickaisuma) arstésanai.

Vertésanas sakSanu lagusi Italijas Zalu agentiira (AIFA) péc
tam, kad palielinajas zinojumu skaits par smagam alergiskam
reakcijam saistiba ar fuzafunginu, to vidi par anafilaktiskam
reakcijam. Vairums smago alergisko reakciju bija ta saucamas
bronhospastiskas reakcijas, kas attistijas gan picauguSajiem, gan
bérniem neilgi péc So zalu lietosanas.

Papildus bazam par So zalu droSumu AIFA bija raizes ari
par fuzafungina lietoSanas guvumu, ka ari ta iesp&jamo nozimi
antibiotiku rezistences veicinasana. Tadel AIFA ludza EMA
atkartoti veértét fuzafunginu saturoSo zalu guvuma un riska
sameéru.

Lidz ar to EMA parskatis pieejamos datus par fuzafunginu
saturoso zalu guvumu un risku un sagatavos jaunu viedokli par
So zalu registracijas nosacijumiem visa Eiropas Savieniba (ES).

Kameér tiek veikta veértésana un gaidita informacija, pacientiem
jautajumu vai bazu gadijuma javerSas pie arsta vai farmaceita.

Vairak par §im zaléem

Fuzafungins ir antibakterials un pretiekaisuma zallidzeklis,
ko lieto aerosola veida $adu augs€jo elpcelu infekciju arstésana:
sinusits (deguna blakusdobumu infekcija), rinits (aizlikts vai
tekoss deguns), rinofaringits ( infekcijas izraisits deguna un rikles
iekaisums), tonsilits (infekcijas izraisits mandelu iekaisums),
laringits (balss saiSu ickaisums) un traheits (elpvada ickaisums).

Fuzafunginu saturo$as zales ES registrétas nacionalajas
registracijas procediras. Paslaik tas tiek pardotas ar dazadiem
komercnosaukumiem (Bioparox, Locabiotal un Locabiosol)
Austrija, Belgija, Cehija, Griekija, Igaunija, Irija, Italija, Kipra,
Latvija, Lietuva, Malta, Portugalé, Rumanija, Slovakija, Spanija,
Ungarija un Vacija.

Latvijas Zalu registra ir vienas zales ar aktivo vielu
fuzafunginu — Bioparox, attieciba uz $tim zalém tiek veikts arT
paral€lais imports, tapéc registra ir Cetri So zalu produkti un
visi arT tiek izplatiti. 2014. gada tika pardoti 20 720 iepakojumi
fuzafunginu saturoSo zalu, 2015. gada pirmaja pusgada pardoti
vidgji 1587 iepakojumi ménesT.

Vairak par So procediiru

Vertesanu veic Farmakovigilances riska vertéSanas komiteja
(PRAC), kas atbild par droSuma jautajumu vertéSanu saistiba
ar cilvékiem paredzétam zalem. PRAC izstradatie ieteikumi
tiks parsititi Cilvékiem paredz&to zalu savstarpgjas atziSanas
un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupai (CMDh) gala
lemuma pienemsanai. CMDh atbild par saskanotu droSuma
standartu nodroSinasanu zaleém, kas registrétas nacionalajas
registracijas procediiras visa ES.

Vere

EMA/593548/2015 Start of review of nasal and mouth sprays containing
fusafungine, available online: http://www.ema.europa.eu/ docs/en_GB/document _
library/Referrals_document/Fusafungine 31/Procedure_  started/WC500193294.
pdf (retrieved 2015.09.11.).

Intrauterinie kontraceptivie lidzekli — atjauninata
informacija par dzemdes perforacijas riska faktoriem

Saskana ar Eiropas intrauterino iericu aktivas uzraudzibas
petijumu (European Active Surveillance Study for Intrauterine
Devices jeb EURAS-IUD) dzemdes perforacijas nozimigakie
riska faktori ir intrauterinas sistemas (IUS) vai intrauterias
ierices (IUD) ievadiSana kriits zidisanas laika un ievadiSana 36
ned€lu laika péc dzemdibam.

Dzemdes perforacija sastopama aptuveni vienai no 1 000
sievietem.

2015. gada 22. septembri Latvijas Zalu registra icklautas
$adas intrauterinas sist€émas, kas satur levonogestrelu: Levosert,
Fleree un Mirena.

Intrauterinas sistémas Latvija registrétas vairaku ginekologisku
stavoklu gadfjuma, to vidd: gritniecibas noverSanai, stipras
menstrualas asinoS$anas, idiopatiskas menoragijas (parmeérigas
menstrualas asinosanas) gadijuma un endometrija hiperplazijas
(parmérigas dzemdes glotadas augSanas) profilaksei estrogénu
aizstajterapijas laika.

Dzemdes perforacija ir daudzu diagnostisku, terapeitisku un
citu ginekologisku procedaru, to vida ari ITUS/IUD ievadi$anas
komplikacija. Retos gadijumos intrauterinds kontracepcijas
lietosanas del var notikt dzemdes perforacija. Visbiezak
perforacija notiek ievadiSanas laika, bet ta var tikt atklata arT
vélak. Sados gadijumos sistéma jaiznem un var biit nepiecie$ama
kirurgiska iejauk$anas.

Ja rodas IUS/IUD ievadiSanas gritibas (stipras sapes,
asinoSana tas laika wvai velak), nekav@joties javeic fizikala
parbaude un ultraskanas izmekl@Sana, lai izslégtu perforaciju.
Tikai fizikala izmekleSana (ietverot arl pavedienu parbaudi) ir
nepietiekama, lai izslégtu perforaciju, jo ar1 perforacijas gadijuma
pavedieni joprojam var biit saskatami.

Latvija Iidz 2015. gada julijam saistiba ar levonorgestrelu
saturo$o intrauterino sistému licto$anu Zalu valsts agenttira (ZVA)
sanemts viens zalu blaknu zinojums par dzemdes perforaciju.

Savukart, pieméram, Lielbritanija lidz 2015. gada 12.



februarim sanemti 114 zinojumi par dzemdes perforaciju un
22 zinojumi par iericu iestrégSanu dzemdg, tas kakla vai citos
apkartgjos audos.

EURAS-IUD pétijums

EURAS-IUD bija plass prospektivs, salidzinoSs lietoSanas
noverojumu kohortu pétijums, kura tika apliikots ar intrauteriniem
kontraceptiviem Iidzekliem saistitais dzemdes perforacijas
risks.! P&tijuma tika apsekotas 43 078 sievietes, kas lietoja
levonorgestrelu izdalosas intrauterinas sistémas, un 18 370
sievietes, kas lietoja vara intrauterinas ierices.

Rezultati

Perforacijas risks bija palielinats $ados gadijumos (1. tabula):

* sievietém, kam ievadiSana tika veikta krits zidiSanas laika
(salidzinajuma ar sievietém, kas neveica kriits zidiSanu);

»  TUS vai IUD tika ievadita Iidz 36 nedélam p&c dzemdibam
(salidzinajuma ar ievadiSanu vairak neka 36 nedg€las péc
dzemdibam).

Sie riska faktori nebija atkarigi no ievadita intrauterina

kontraceptiva lidzekla veida.

Guvums joprojam atsver risku

Intrauterino kontraceptivo lidzeklu sniegtais guvums vairumam
sievieSu, ari sievietem krits zidiSanas laika un sievietém, kam

1. tabula. Perforacijas biezums uz 1000 ievadiSanas gadijumiem
visa petfjuma kohorta (IUS un IUD), sakartots p&c kriits zidiSanas
un laika, kas pagajis peéc dzemdibam, ievadiSanas bridi.

IevadiSanas laika | IevadiSanas laika
tiek veikta krits | netiek veikta kriits
zidisana zidisana

— - 5,6 (95% TI 1,7 (95% TI

<
fevadiSana =36 nedelas | 307 0.4 6047 | 0,831 n=5927
péc dzemdibam . . . .
ievadiSanas) ievadiSanas)

— . 1,6 (95% TI 0,7 (95% T10,5-
fevadiSana >36 medelas | o o1, 608 1,1;n=41910
péc dzemdibam . e . —

ievadiSanas) ievadiSanas)

TI — ticamibas intervals; IUS — levonorgestrelu izdaloSa intrauterina sist€éma;

IUD - vara intrauterina ierice; n — skaits.

nesen bijusas dzemdibas, joprojam parliecino$i atsver neliclo
perforacijas risku. Tadel, balstoties uz pétijuma rezultatiem, nav
ieviesti jauni ierobezojumi intrauterino kontraceptivo lidzeklu
lictosanai. Tomér visam Eiropas Savienibas valstis (ar1 Latvija)
registrétam intrauterinam sistémam atjauninami zalu apraksti un
lictosanas instrukcijas, lai atspogulotu p&tijuma rezultatus.

Aicinam zinot par zalu blakném!

Atgadinam, ka saskana ar zinoSanas par blakném
noteikumiem Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu
blakném Zalu valsts agenturai (ZVA).

Zinojumu par zalu blakném var iesniegt, aizpildot
sim izdevumam pievienoto veidlapu, un elektroniski
to iespéjams izdarit ZVA majaslapa: www.zva.gov.
Iv, aktivizéjot baneri “Atklaj zalu otru pusi”. Aizpildito
papira veidlapu JUs varat nosutit ZVA:

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

e pa faksu: 67078428.

Zinojuma sniegtajai informacijai tiek garantéta
drosiba un konfidencialitate.

Ar plasaku informaciju par zalu droSumu un
personas pienakumiem iesniegt zinojumu var
iepazities agentdras majaslapa, ka ari zvanot pa
informativo talruni 67078400.

Veres
1. Heinemann K. et al. Risk of uterine perforation with levonorgestrel-releasing
and copper intrauterine devices in the European Active Surveillance Study
on Intrauterine Devices. Contraception 2015: vol. 91, issue 4, p. 274-279.
2. Drug Safety Update, vol. 8, issue 11 June 2015: 3, available online:
https://www.gov.uk/drug-safety-update/intrauterine-contraception-uterine-
perforation-updated-information-on-risk-factors (retrieved: 22.09.2015.).

Zalu valsts agentiiras (ZVA) majaslapa publicétas ZVA saskanotas
vestules veselibas apriipes specialistiem ar aktualizétu zalu
droSuma informaciju (20135. gada 27. jiinijs — 21. septembris)

07.09. "Mirabegrons (Betmiga) — jaunie ieteikumi saistiba ar

paaugstinata asinsspiediena risku” — Astellas Pharma A/S

17.07. “Denosumabs (XGEVA) un zokla osteonekrozes risks:
jauna kontrindikacija un pacienta atgadinajuma kartites ievieSana

riska mazinasanai” — SIA Amgen

09.07. “Diabétiskas ketoacidozes risks SGLT-2 inhibitoru
lietoSanas laika” — AstraZeneca AB, Boehringer-Ingelheim un
Janssen-Cilag International N.V.



Baltijas zalu agentiiru parstavju darba

sanaksme Vilna

Parruna nozares aktualitates un paraksta vienoSanos par izmainam

Baltijas vienotaja zalu iepakojuma

2015. gada 3. septembrT Lietuva, Vilna, notika Baltijas valstu
zalu agentiiru ekspertu sanaksme par farmacijas aktualitatém un
nozares normativo reguléjumu. Sanaksmes darba kartiba bija
Baltijas valstu vienota zalu iepakojuma jautajumi, Eiropas Zalu
agentiiras strat€giskas attistibas un zalu dro$uma jautajumi un
papildu drosSibas elementi uz iepakojuma, viltotu zalu iegades
risks un citi jautajumi.

Baltijas sanaksmé piedalijas ari Eiropas Zalu agentiras
padomnieks stratégiskajos jautagjumos Guido Rasi, uzsverot
nacionalo zalu agentiru nozimi: “Spécigas nacionalas kompetentas
iestades farmacija ir bitiski svarigas. Tas sniedz savu ekspertizi
centralizetajas un nacionalajas zalu registracijas procediras, tas
var vienot vietgjas industrijas parstavjus un Eiropas centraliz&ti
verteto zalu zinatniskas ekspertizes veicgjus, tas ir ka nacionalie
centri farmakovigilances un tirgus uzraudzibas jautajumos, tas
vieno veselibas apriipes sistemas, veselibas apriipes profesionalus
un pacientus.”

Sanaksmes laika tika parakstita atjaunota Latvijas, Lietuvas un
Igaunijas vienoSanas par vienoto Baltijas iepakojuma procediru.
VienoSanas izmainas saistitas ar jaunam zaJu dokumentacijas
kvalitates prasibam. Baltijas vienotais zalu iepakojums ir
lidz 8im veiksmigakais tris valstu zalu agentiru sadarbibas
piemérs. Tas tika iniciétas, lai mazinatu administrativo slogu un
komersantu resursus, ka arT veicinatu zalu pieejamibu tirgi un
veidotu vienkar$aku, atraku un caurskatamaku zalu iepakojuma
izstradi un apstiprinasanu. Jau kop$ 2010. gada, lai zalem
tiktu apstiprinats kopg&js Baltijas iepakojums, zalu registracijas
apliecibas TpaSnickam vairs nav jasazinas ar katras valsts agentiiru
atseviski. Zalu kastité lidzas lasami zalu apraksti un lietoSanas
instrukcijas latviesu, lietuviesu un igaunu valoda.

Baltijas kolegu tikSanas darba kartiba bija arT pieredzes
apmaina zalu registracijas darba, zalu paterina statistikas datu
apkoposana Baltijas méroga, farmakovigilances aktualitates,
Latvijas, Igaunijas un Lietuvas zalu ekspertizes laboratoriju

sadarbibas aspekti u.c. temati. Sanaksmes laika arT tika suminata
Lietuvas Zalu kontroles agentiiras 20 gadu pastavésana.

Latviju sanaksmé parstavgja Zalu valsts agenttras Juridiskas
nodalas vaditaja Sanita Timbare-Zilvestere un ekspertu grupa,
Igauniju — tas Zalu agentiiras direktore Kristin Raudsepp ar
kolégiem, bet Lietuvu — Lietuvas Veselibas ministrijas Zalu
kontroles agenttras direktors Gintautas Barcys ar kolégiem.
Saskana ar neatlickamu jautajumu risinasanu Riga, kuri skar Zalu
valsts agentiiras funkciju pardales centienus, sanaksmi nevargja
apmeklét Latvijas Zalu wvalsts agentiiras direktore Inguna
Adovica. Baltijas valstu zalu agentliru vienoSanas dokuments
Latvijas puses varda tika parakstits pec ta nogadasanas Riga.

2012. gada 22. novembrT tris Baltijas valstu zalu agenttru
direktori Riga parakstija ligumu par sadarbibu zalu labas razoSanas
prakses, labas izplatiSanas prakses, labas farmakovigilances
prakses un labas kliniskas prakses joma, ka arT par Baltijas
valstu laboratoriju sadarbibu nacionala procedura registréto zalu
testéSana.




Infografika ”Zalu patérina
statistikas tendences
2014. gada”

Zalu valsts agenttira (ZVA) izveidojusi jaunu infografiku ”Zalu
patérina statistikas tendences 2014. gada”, balstoties uz izdevuma
“Zalu paterina statistika 2014 datiem.

ZVA izdevusi ikgad@ju statistikas parskatu par zalu paterinu
valsti, kura ieklauti zalu paterina statistikas dati no 2010. Iidz 2014.
gadam. Izdevums pieejams ZVA majaslapas www.zva.gov.lv sadala

”Publikacijas” > ”Zalu pat@rina statistika”.

ZALU PATERINA STATISTIKAS

TENDENCES 2014. GADA

Zau valsts agentara

Registréto zalu kopéjais apgrozijums
(milj. EUR ar PVN)

Zalu iepakojuma vidéja cena (EUR)

Registrétas zales
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Zalu patérina sadalijums péc zalu izsnieg$anas kartibas (% no kopéja apgrozijuma EUR)

Bezrecepiu zales
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Vispieprasitakas bezrecepsu zales péc
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*DDD - definéta dienas deva DATI: ZALU VALSTS AGENTURA

Infografika ”Zin1, ko
Tu lieto, nelieto viltotas
zales!”

Zalu valsts agentara (ZVA) izveidojusi jaunu
infografiku ”Zini, ko Tu lieto, nelieto viltotas zales!”, lai
pievérstu uzmanibu viltotu zalu iegades riskam — arvien
lielakai problémai pasaulg.

ZINI, KO TU LIETO,

NELIETO VILTOTAS ZALES!

ZALES, KURAM IR:

VILTOTS
IEPAKOJUMS,
MARKEJUMS VAI
CITI DOKUMENTI

NEPAREIZS SASTAVS
(DEVA,
PALIGVIELAS U.C.)

NELEGALS IEGUSANAS
VILTOTS VEIDS (NELICENCETS
NOSAUKUMS,

ZIMoLS

PIEGADATAJS,

TIRDZNIECIBAS VIETA,
ZAGTAS ZALES U.C))

,;E

IR VILTOTAS
ZALES

VILTOTAS ZALES - ARVIEN
LIELAKA PROBLEMA

2011 2012 2013
2,4 miljoni 3,75 miljoni 10,1 miljons
konfiscétu viltotu konfiscétu viltotu konfiscétu viltotu
tablesu tablesu tablesu
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@ Viltotu zalu lietoSana ir bistama, ta var izraisit
nepareizu arstésanu vai pat navi.

@ Jebkuras zales var tikt viltotas: gan recep$u, gan
bezrecepsu zales.

(<) Visaugstakais viltojumu risks pastav, iegadajoties
zales interneta. Parliecinieties, vai bezrecepsSu zalu
izplatiSana, izmantojot internetu, Latvija ir atlauta,
www.zva.gov.lv sadala ”Registrs” > ”Licencétie
farmaceitiskas darbibas uznémumi” > ”Aptiekas”.

e

ALES TIKAI
APTIEKA.

IEGADAJI
LICENC

GAT NO
LEM?

KA SEVI P
VILTOTA

JA IR AIZDOMAS PAR APTIEKA IEGADATU ZALU
VILTOJUMU, LUDZAM AR ATBILSTOSU
IESNIEGUMU VERSIETIES VESELIBAS INSPEKCIJA

Informacijas avoti:
Eiropas Komisija, Pasaules Veselibas organizacija, Zalu valsts agentara

ZVA informé

© Zalu valsts agentiira
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Zalu registra ieklautas zales
2015. gada 13. julija rikojums Nr. 2-20/52, 17. augusta rikojums Nr. 2-20/62, 9. septembra rikojums Nr.2-20/67.

- . — Registracijas apliecibas P Registracijas | IzplatiSanas
Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Tpasnieks, valsts Farmakoterapeitiska grupa| ATK kods gumursl nosacijumi
Nasacort 55 mikrogrami/deva deguna Triamcinoloni acetonidum Sanofi-aventis Latvia SIA, pretiesnu lidzeklis, RO1AD11  |15-0135 Pr.
aerosols, suspensija Latvija kortikosteroids
Soolantra 10 mg/g kréms Ivermectinum Galderma International, dermatologisks lidzeklis D11AX22 |15-0136 Pr.
Francija
Brinzolamide Pharmathen 10 mg/ml acu | Brinzolamidum Pharmathen S.A., Griekija pretglaukomas lidzeklis SO01EC04 |15-0137 Pr.
pilieni, suspensija
Pregabalin Teva 25 mg cietas kapsulas Pregabalinum Teva B.V., Niderlande pretepilepsijas idzeklis NO3AX16  |15-0138 Pr.
Pregabalin Teva 75 mg, 150 mg cietas Pregabalinum Teva B.V., Niderlande pretepilepsijas dzeklis NO3AX16  |15-0139 Pr.
kapsulas 15-0140
Belloseta 1 mg/g kréms Mometasoni furoas Sandoz d.d., Slovénija kortikosteroids idzeklis D07AC13  |15-0141 Pr.
Belloseta 1 mg/g ziede Mometasoni furoas Sandoz d.d., Slovénija kortikosteroids lidzeklis D07AC13  |15-0142 Pr.
Bendamustine medac 2,5 mg/ml Bendamustini hydrochloridum Medac Gesellschaft fiir onkologisks lidzeklis LO1AA09  |15-0143 Pr.
pulveris infuziju Skiduma koncentrata klinische Spezialpraparate
pagatavos$anai mbH, Vacija
Concor ASA 5 mg/100 mg, 10 mg/100 mg | Bisoprololi fumaras, Acidum Merck Serono SIA, Latvija beta adrenoblokators, C07AB57 |15-0144 Pr.
cietas kapsulas acetylsalicylicum kombinacijas 15-0145
Dutasteride Actavis 0,5 mg mikstas Dutasteridum Actavis Group PTC ehf,, urologisks lidzeklis G04CB02 |15-0146 Pr.
kapsulas Islande
Elevit apvalkotas tabletes Retinoli palmitas, Thiamini nitras, UAB Bayer, Lietuva vitaminu preparats A11AA03  |15-0147 Bez receptes
Riboflavinum, Nicotinamidum,
Calcii pantothenas, Pyridoxini
hydrochloridum, Biotinum, Acidum
folicum, Cyanocobalaminum, Acidum
ascorbicum, Cholecalciferolum,
Tocopheroli acetas, Calcium,
Cuprum, lodum, Magnesium, Ferrum,
Manganum, Selenium, Zincum,
Levomefolati calcium
Imatinib Laboratorios Liconsa 100 mg Imatinibum Laboratorios Liconsa S.A., onkologisks fidzeklis LO1XEO1  |15-0148 Pr.
apvalkotas tabletes Spanija
Imatinib Laboratorios Liconsa 300 mg, 400 Imatinibum Laboratorios Liconsa S.A., onkologisks lidzeklis LO1XEO1 15-0149 Pr.
mg apvalkotas tabletes Spanija 15-0150
Yanimo Respimat 2,5 mikrogrami/2,5 Tiotropium, Olodaterolum Boehringer Ingelheim obstrukfivu elpcelu slimibu  |RO3AL06 | 15-0151 Pr.
mikrogrami $kidums inhalacijam International GmbH, Vacija arstéSanas idzeklis
Spiolto Respimat 2,5 mikrogrami/2,5 Tiotropium, Olodaterolum Boehringer Ingelheim obstrukfivu elpcelu slimibu  |RO3AL06 | 15-0152 Pr.
mikrogrami $kidums inhalacijam International GmbH, Vacija arstéSanas fidzeklis
Lacidipine Double-E Pharma 2 mg, 4 mg, 6 | Lacidipinum Boehringer Ingelheim kalcija kanalu blokators C08CA09 |15-0153 Pr.
mg apvalkotas tabletes International GmbH, Vacija 15-0154
15-0155
Lutrate Depot 22,5 mg pulveris un Leuprorelini acetas Double-E Pharma Ltd., Trija gonadotropinu atbrivojoSa  |LO2AE02  |15-0156 Pr.
Skidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju hormona analogi
suspensijas pagatavosanai onkologisks lidzeklis
Potassium Chloride/Glucose Fresenius Kalii chloridum, Glucosum CSC Pharmaceuticals Handels |elektrofitu Skidums B05BB02 |15-0157 Pr.
1,5 mg/50 mg/ml, 3 mg/50 mg/ml Skidums GmbH, Austrija 15-0158
infazijam
Pregabalin Alvogen 75 mg, 150 mg cietas | Pregabalinum Fresenius Kabi Deutschland pretepilepsijas idzeklis NO3AX16  |15-0159 Pr.
kapsulas GmbH, Vacija 15-0160
Pregagamma 25 mg, 75 mg, 150 mg cietas  Pregabalinum ALVOGEN IPCO S.ar, pretepilepsijas idzeklis NO3AX16  |15-0161 Pr.
kapsulas Luksemburga 15-0162
15-0163
Pregamid 25 mg, 50 mg, 75 mg, 150 mg | Pregabalinum Wérwag Pharma GmbH & pretepilepsijas dzeklis NO3AX16  |15-0164 Pr.
cietas kapsulas Co.KG, Vacija 15-0165
15-0166
15-0167
Duloxetine Teva 30, 60 mg zarnas Duloxetinum G.L. Pharma GmbH, Austrija  |citi antidepresanti NO6AX21 |15-0168 Pr.
$kisto$as cietas kapsulas 15-0169
Bortezomib Pharmldea 3,5 mg pulveris Bortezomibum Pharmldea SIA, Latvija onkologisks lidzeklis LO1XX32  |15-0170 Pr.
injekciju $kiduma pagatavosanai
Octenisept 1 mg/20 mg/ml uz adas Octenidini dihydrochloridum, Interlux, SIA, Latvija antiseptisks, dezinfekcijas | DO8AJ57  |15-0171 Bez receptes
lietojams Skidums Phenoxyethanolum lidzeklis
Septabene 3 mg/1 mg stkajamas tabletes |Benzydamini hydrochloridum, KRKA, d.d., Novo mesto, pretiekaisuma, antiseptisks |R02AA20 |15-0172 Bez receptes
Cetylpyridinii chloridum Slovénija lidzeklis
Sorbisterit 15 g pulveris iekSkigi/rektali | Calcii polystyrenesulfonas Fresenius Medical Care hiperkaliémijas arstéSanas |VO3AEO1 |15-0173 Pr.
lietojamas suspensijas pagatavosanai Nephrologica Deutschland lidzeklis
pacina GmbH , Vacija
Aripiprazole Teva 10, 15 mg mute Aripiprazolum Teva B.V., Niderlande antipsihotisks lidzeklis NO5AX12  |15-0174 Pr.
dispergéjamas tabletes 15-0175
lohexol Hovione 647 mg/ml, 755 mg/ml lohexolum Hovione FarmaCiencia SA, diagnostisks lidzeklis V08AB02 15-0176 Pr.
$kidums injekcijam Portugale 15-0177
Natlinez 2 mg/ml $§kidums infazijam Linezolidum Hospira UK Limited, Lielbritanija antibiotisks lidzeklis JO1XX08  |15-0178 Pr.
Vortemyel 3,5 mg pulveris injekciju Bortezomibum ALVOGEN IPCO S.ar.l, onkologisks fidzeklis LO1XX32 15-0179 Pr.
Skiduma pagatavosanai Luksemburga
Co-Codamol 30 mg/500 mg, 60 mg/1000 | Codeini phosphas hemihydricus, Actavis Group PTC ehf., pretsapju lidzeklis NO2AA59  |15-0180 Pr.
mg apvalkotas tabletes Paracetamolum Islande 15-0181
Lopinavir/Ritonavir Sandoz 200 mg/50 mg |Lopinavirum, Ritonavirum Sandoz d.d., Slovénija pretvirusu idzeklis JO5AR10  |15-0182 Pr.
apvalkotas tabletes
Septabene 1,5 mg/5,0 mg/ml aerosols Benzydamini hydrochloridum, KRKA, d.d., Novo mesto, pretiekaisuma, antiseptisks |R02AA20 |15-0183 Bez receptes
izsmidzinasanai mutes dobuma, $kidums | Cetylpyridinii chloridum Slovénija lidzeklis
Magnesium Diasporal 400 mg pulveris Magnesii citras Protina Pharmazeutische magnija preparats A12CC04 15-0184 Bez receptes
iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai GmbH, Véacija
Finoten 40 mg/10 mg/g ausu pilieni, Phenazonum, Lidocaini VIP Pharma Eesti OU, Igaunija |pretsapju un pretiekaisuma |S02DA30 |15-0185 Bez receptes

Skidums

hydrochloridum

lidzeklis
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Gliclazide Lupin 60 mg ilgstosas darbibas |Gliclazidum Lupin (Europe) Limited, pretdiabéta lidzeklis A10BB09 |15-0186 Pr.
tabletes Lielbritanija
Aritavi 30 mg, 60 mg zarnas Skistosas Duloxetinum Actavis Group PTC ehf,, citi antidepresanti NO6AX21 |15-0187 Pr.
cietas kapsulas Islande 15-0188
Brieka 50 mg, 75 mg, 150 mg cietas Pregabalinum Actavis Group PTC ehf., pretepilepsijas lidzeklis NO3AX16  |15-0189 Pr.
kapsulas Islande 15-0190
15-0191
Ciclotau 10 mg/ml uz adas izsmidzinams | Ciclopirox olaminum Polichem SA, Luksemburga pretsénisu lidzeklis DO1AE14 |15-0192 Bez receptes
aerosols, Skidums
Favynd 18 mikrogrami, inhalacijas Tiotropium Boehringer Ingelheim antiholinergisks lidzeklis R0O3BB04 |15-0193 Pr.
pulveris cieta kapsula International GmbH, Vacija
Srivasso 18 mikrogrami, inhalacijas Tiotropium Boehringer Ingelheim antiholinergisks lidzeklis R0O3BB04 |15-0194 Pr.
pulveris cieta kapsula International GmbH, Vacija
Fortulin Novolizer 6 mikrogrami/ Formoteroli fumaras dihydricus Meda Pharma SIA, Latvija pretastmas [idzeklis RO3AC13 | 15-0195 Pr.
izsmidzinajuma inhalacijas pulveris, 12 15-0196
mikrogrami/izsmidzinajuma inhalacijas
pulveris
Foster 200 mikrogrami/é mikrogrami Beclometasoni dipropionas, Chiesi Pharmaceuticals GmbH, | pretastmas lidzeklis RO3AK08 |15-0197 Pr.
izsmidzinajuma aerosols inhalacijam, zem | Formoteroli fumaras dihydricus Austrija
spiediena, $kidums
Foster NEXThaler 200 mikrogrami/6 Beclometasoni dipropionas, Chiesi Pharmaceuticals GmbH, | pretastmas lidzeklis RO3AK08 |15-0198 Pr.
mikrogrami deva inhalacijas pulveris Formoteroli fumaras dihydricus Austrija
Lidocaine Accord 20 mg/ml $kidums Lidocainum hydrochloridum Accord Healthcare Limited, vietéjas anestézijas idzeklis [NO1BB02 |15-0199 Pr.
injekcijam Lielbritanija
Olanzapine Aurobindo 10 mg tabletes Olanzapinum Aurobindo Pharma (Malta) antipsihotisks ldzeklis NO5AHO3 | 15-0200 Pr.
Limited, Malta
Paracetamol/ascorbic acid/pheniramine | Paracetamolum, Acidum ascorbicum, |Norpharm Regulatory Services |pretsaauksté$anas fidzeklis |NO2BE51 | 15-0201 Bez receptes
Norpharm 500mg/200mg/25mg granulas | Pheniramini maleas Ltd, Trija
iek$kigi lietojama Skiduma pagatavos$anai
Paracip 500 mg putojo$as tabletes Paracetamolum Cipla Europe NV, Belgija pretdrudZa, pretsapju NO2BEO1  |15-0202 Bez receptes
lidzeklis
Paracip 1000 mg putojosas tabletes Paracetamolum Cipla Europe NV, Belgija pretdrudza, pretsapju NO2BEO1  |15-0203 Bez receptes
lidzeklis
Priamlo 4 mg/5 mg, 4 mg/10 mg, 8 mg/5 | Perindoprili erbuminum, Amlodipinum | Zentiva, k.s., Cehija AKE inhibitors, kalcija kanalu| C09BB04 | 15-0204 Pr.
mg, 8 mg/10 mg tabletes blokators 15-0205
15-0206
15-0207
Ricefan 250 mg, 500 mg apvalkotas Cefuroximum KRKA, d.d., Novo mesto, antibiotisks lidzeklis Jo1DC02 | 15-0208 Pr.
tabletes Slovénija 15-0209
Triveram 10 mg/5 mg/5 mg, 20 mg/5 mg/5 | Atorvastatinum, Perindoprili Les Laboratoires Servier, hipolipidemizéjoss lidzeklis, |C10BX 15-0210 Pr.
mg, 20 mg/10 mg/5 mg, 20 mg/10 mg/10  |argininum, Amlodipinum Francija kombinacijas 15-0211
mg, 40 mg/10 mg/10 mg apvalkotas 15-0212
tabletes 15-0213
15-0214
Allegra 120 mg apvalkotas tabletes Fexofenadini hydrochloridum Sanofi-aventis Latvia SIA, prethistamina lidzeklis RO6AX26  |15-0215 Pr.
Latvija
Aprizexen 15 mg tabletes Aripiprazolum PharmaSwiss Ceska republika |antipsihotisks lidzeklis NO5AX12  |15-0216 Pr.
s.r.0., Cehija
Aprizexen 15 mg muté dispergejamas Aripiprazolum PharmaSwiss Ceska republika |antipsihotisks lidzeklis NOSAX12  |15-0217 Pr.
tabletes s.r.0., Cehija
Aricogan 10 mg tabletes Aripiprazolum G.L. Pharma GmbH, Austrija | antipsihotisks lidzeklis NO05AX12  |15-0218 Pr.
Aricogan 15 mg tabletes Aripiprazolum G.L. Pharma GmbH, Austrija  |antipsihotisks ldzeklis NO5AX12  |15-0219 Pr.
Bortezomib Actavis 3,5 mg pulveris Bortezomibum Actavis Group PTC ehf,, onkologisks fidzeklis LO1XX32  |15-0220 Pr.
injekciju $kiduma pagatavosanai Islande
Flixonase 50 mikrogrami/ izsmidzinajuma |Fluticasoni propionas GlaxoSmithKline Export pretiesnu lidzeklis, RO1ADO8 |15-0221 Bez receptes
deguna aerosols, suspensija Limited, Lielbritanija kortikosteroids
Lemilvo 10 mg, 15 mg muté dispergéjamas | Aripiprazolum Actavis Group PTC ehf., antipsihotisks idzeklis NO5AX12  |15-0222 Pr.
tabletes Islande 15-0223
Paracetamol Accord 500 mg tabletes Paracetamolum Accord Healthcare Limited, pretsapju un pretdrudza NO2BEO1  |15-0224 Bez receptes
Lielbritanija lidzeklis
Paxifor 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg | Aripiprazolum AS Grindeks, Latvija antipsihotisks idzeklis NO5AX12  |15-0225 Pr.
tabletes 15-0226
15-0227
15-0228
15-0229
Sildenafil Maxpharma 50 mg, 100 mg Sildenafilum Maxpharma Baltija UAB, erektilas disfunkcijas GO4BE03  |15-0230 Pr.
apvalkotas tabletes Lietuva arstésanas lidzeklis 15-0231

—_ ¢ —_ - —_
Parregistrétas zales
Zalu valsts agentlras [émums par jaunu zalu registraciju ir speka piecus gadus p&c 1émuma par zalu registraciju pienemsanas. P&c pieciem gadiem
kop$ léemuma par zalu registraciju pienemsanas Zalu valsts agentiira, pamatojoties uz riska un ieguvuma Iidzsvara atkartotu noveértésanu, ir tiesiga
pienemt lémumu par zalu parregistraciju. Ja zales ir vienu reizi parregistrétas, Zalu valsts agentiira var piepemt lémumu par zalu parregistraciju uz
neierobezotu laika periodu, iznemot gadijumu, ja, pamatojoties uz zalu blakusparadibu uzraudziba iegitajiem pieradijumiem, Zalu valsts agentiira,
parregistréjot zales, ir pienémusi lémumu par zalu parregistraciju atkartoti uz pieciem gadiem.

2015. gada 13. julija rikojums Nr. 2-20/52, 17. augusta rikojums Nr. 2-20/62, 9. septembra rikojums Nr.2-20/67.

_ . L Registracijas apliecibas Fe Registracijas | IzplatiSanas
Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums gip asni éks, VBl Farmakoterapeitiska grupa | ATK kods gumurs] nosacijumi
Valsacombi 80 mg/12,5 mg, 160 mg/12,5 | Valsartanum, Hydrochlorothiazidum |KRKA, d.d., Novo mesto, angiotenzina Il antagonists un |C09DA03  |09-0515 Pr.
mg, 160 mg/25 mg apvalkotas tabletes Slovénija diurétisks lidzeklis 09-0516
09-0517
Perineva 4 mg, 8 mg tabletes Tert-Butylamini perindoprilum KRKA, d.d., Novo mesto, AKE inhibitors C09AA04 10-0078 Pr.
Slovénija 10-0079
Etanorden 150 mg apvalkotas tabletes Acidum ibandronicum Gedeon Richter Plc., Ungarija | bisfosfonati MO05BA06  |10-0139 Pr.
Ossica 150 mg apvalkotas tabletes Acidum ibandronicum Gedeon Richter Plc., Ungarija | bisfosfonati MO05BA06  |10-0149 Pr.
Combodart 0,5 mg/0,4 mg cietas kapsulas |Dutasteridum, Tamsulosini GlaxoSmithKline Latvia SIA, | prostatoterapeitisks idzeklis |G04CA52  |10-0254 Pr.
hydrochloridum Latvija
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Atoris 30 mg, 60 mg, 80 mg apvalkotas  |Atorvastatinum KRKA, d.d., Novo mesto, hipolipidémizégjoss lidzeklis C10AA05 10-0605 Pr.
tabletes Slovénija 10-0606
10-0607
Valsacombi 320 mg/12,5 mg, 320 mg/25  |Valsartanum, Hydrochlorothiazidum  |KRKA, d.d., Novo mesto, angiotenzina Il antagonists un |CO9DA03  |11-0048 Pr.
mg apvalkotas tabletes Slovénija diurétisks dzeklis 11-0049
Dolmen 25 mg granulas iekSkigi lietojama | Dexketoprofenum Menarini International nesteroidie pretiekaisuma un |MO1AE17  |11-0259 Pr.
$kiduma pagatavosanai Operations Luxembourg S.A., |pretreimatisma lidzekli
Luksemburga
Ketesse 25 mg granulas iekskigi lietojama | Dexketoprofenum Menarini International nesteroidie pretiekaisuma un  |MO1AE17  |11-0261 Pr.
Skiduma pagatavo$anai Operations Luxembourg S.A., |pretreimatisma lidzekli
Luksemburga
Afrin 0,5 mg/ml deguna aerosols, $kidums | Oxymetazolini hydrochloridum UAB Bayer, Lietuva pretiesnu lidzeklis RO1AA05  |11-0355 Bez receptes
Afrin Chamomile 0,5 mg/ml deguna Oxymetazolini hydrochloridum UAB Bayer, Lietuva pretiesnu fidzeklis RO1AA05  |11-0356 Bez receptes
aerosols, $kidums
Afrin Glycerol 0,5 mg/ml deguna aerosols, | Oxymetazolini hydrochloridum UAB Bayer, Lietuva pretiesnu fidzeklis RO1AA05  |11-0357 Bez receptes
$kidums
Afrin Menthol 0,5 mg/ml deguna aerosols, |Oxymetazolini hydrochloridum UAB Bayer, Lietuva pretiesnu idzeklis RO1AA05  |11-0358 Bez receptes
$kidums
Gentos tabletes lietoSanai zem méles Populus tremuloides, Sabal Richard Bittner AG, Austrija  |homeopatisks lidzeklis VO3AX 05-0114 Bez receptes
serrulatum, Conium maculatum,
Kalium iodatum, Ferrum picrinicum
Fluarix suspensija injekcijam pilnslirce | Vaccinum influenzae inactivatum ex | GlaxoSmithKline Biologicals | pretgripas vakcina J07BB02 05-0197 Pr.
0,5ml virorum fragmentis praeparatum S.A., Belgija
Metrosa 7,5 mg/g gels Metronidazolum Dr. August Wolff GmbH & Co. |pretmikrobu lidzeklis D06BX01 | 06-0160 Pr.
KG Arzneimittel, Vacija
Zaranta 10, 20, 40 mg apvalkotas tabletes |Rosuvastatinum Gedeon Richter Plc., Ungarija |hipolipidemiz&joss lidzeklis ~ |C10AA07  |10-0178 Pr.
10-0179
10-0180
Olmesartan Krka 10, 20, 40 mg apvalkotas |Olmesartanum medoxomilum KRKA, d.d., Novo mesto, angiotenzina Il receptoru C09CA08 10-0384 Pr.
tabletes Slovénija antagonists 10-0385
10-0386
Bromhexin Sopharma 8 mg tabletes Bromhexini hydrochloridum BRIZ SIA, Latvija mukolttisks ldzeklis R05CB02  |10-0573 Bez receptes
Magnesium Diasporal 295,7 mg granulas |Magnesium Protina Pharmazeutische magnija preparats A12CC04  |10-0625 Bez receptes
iekskigi lietojama $kiduma pagatavosanai GmbH, Vacija
Tanyz ERAS 0,4 mg ilgstosas darbibas | Tamsulosini hydrochloridum KRKA, d.d., Novo mesto, prostatoterapeitisks idzeklis |G04CA02  |11-0018 Pr.
tabletes Slovénija
Sevoflurane Piramal 100% inhalacijas Sevofluranum Piramal Healthcare UK visparéjas anestézijas lidzeklis NO1AB08 | 11-0385 Pr.Il anest.
tvaiki, Skidrums Limited, Lielbritanija
Voltaren Akti 25 mg mikstas kapsulas Diclofenacum kalicum Novartis Finland Oy, Somija | nesteroids pretiekaisuma MO1ABO5 |12-0185 Pr.
lidzeklis
BCG Vaccine SSI pulveris un Skidinatajs | Mycobacterium bovis BCG Statens Serum Institut, Danija | prettuberkulozes vakcina JO7ANO1 95-0281 Pr.
injekciju suspensijas pagatavosanai
Tazocin 4 g/0,5 g pulveris infaziju Piperacillinum, Tazobactamum Pfizer Europe MA EEIG, antibiotisks fidzeklis JO1CRO5 | 00-0826 Pr.
Skiduma pagatavosanai Lielbritanija
Olynth HA 1 mg/ml deguna aerosols bez | Xylometazolini hydrochloridum McNeil Products Limited, pretiesnu fidzeklis RO1AA07  |06-0023 Bez receptes
konservantiem, Skidums Lielbritanija
Duphalac Fruit 667 mg/ml Skidums Lactulosum Abbott Arzneimittel GmbH, osmotiskas darbibas caurejas |A06AD11 09-0375 Bez receptes
iekskigai lietoSanai Vacija lidzeklis
Irinotecan Ebewe 20 mg/ml koncentrats | Irinotecani hydrochloridum trihydricum | Ebewe Pharma Ges.m.b.H onkologisks lidzeklis LO1XX19 10-0211 Pr.
infuziju Skiduma pagatavoSanai Nfg.KG, Austrija
Picoprep pulveris iekskigi lietojama Natrii picosulfas, Magnesii oxidum Ferring Ladkkeet Oy, Somija |caurejas fidzeklis A0B6AB58  10-0298 Pr.
Skiduma pagatavo$anai leve, Acidum citricum anhydricum
10mg/3,59/12¢
Escepran 25 mg apvalkotas tabletes Exemestanum KRKA, d.d., Novo mesto, onkologisks lidzeklis L02BG06 | 10-0321 Pr.
Slovénija
Bedicort G 0,5 mg/1 mg/g ziede Betamethasonum, Gentamicinum PharmaSwiss Ceska kortikosteroidu un antibiotiku |D07CC01 | 10-0371 Pr.
Republika s.r.0., Cehija kombinacijas, Betametazons
Zulbex 10 mg, 20 mg zarnas Skistosas Rabeprazolum natricum KRKA, d.d., Novo mesto, protonu stkna inhibitors A02BC04  |10-0391 Pr.
tabletes Slovénija 10-0392
Septolete plus 10 mg/2 mg/ml aerosols  |Benzocainum, Cetylpyridinii chloridum |KRKA, d.d., Novo mesto, antiseptisks idzeklis R0O2AA06 | 10-0436 Bez receptes
izsmidzinasanai mutes dobuma Slovénija
Ropinirole Orion 2 mg, 4 mg, 8 mg Ropinirolum Orion Corporation, Somija pretparkinsonisma lidzeklis ~ |N04BC04 ~ |12-0304 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes 12-0305
12-0306
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Tpasnieka iniciativas).

2015. gada 13. julija rikojums Nr. 2-20/52, 17. augusta rikojums Nr. 2-20/62, 9. septembra rikojums Nr.2-20/67.

Zalu nosaukums, forma un dozéjums Starptautiskais nosaukums Registracijas apliecibas | Farmakoterapeitiska grupa. ATK kods | Registracijas | IzplatiSanas
Tpasnieks, valsts numurs nosacijumi
Multiferon 3 miljoni SV $kidums Human leukocyte interferon-alpha Swedish Orphan Biovitrum imanstimulators LO3ABO1 09-0326 Pr.
injekcijam pilnslirce (HulFN-alpha-Le) International AB, Zviedrija
3 miljoni SV/0,5 ml
Ibalgin Fast 400 mg apvalkotas tabletes |Ibuprofenum Zentiva, k.s., Cehija nesteroids pretiekaisuma MO1AEQ1 09-0369 Bez receptes
lidzeklis
Escitalopram Alvogen 10 mg, 15 mg, 20 | Escitalopramum Alvogen IPCo S.a.r.l., antidepresants NO6AB10 10-0520 Pr.
mg apvalkotas tabletes Luksemburga 10-0521
10-0522
Maxalt 10 mg liofilizéts pulveris iekskigai |Rizatriptanum Merck Sharp & Dohme Latvija |pretmigrénas lidzeklis N02CC04 11-0202 Pr.
lietoSanai SIA, Latvija
Montelukast Alvogen 10 mg apvalkotas | Montelukastum Alvogen IPCo S.a.r.l., pretastmas lidzeklis R0O3DC03 11-0264 Pr.
tabletes Luksemburga
Montelukast Alvogen 4 mg, 5 mg Montelukastum Alvogen IPCo S.a.r.l., pretastmas fidzeklis R0O3DC03 11-0265 Pr.
koslajamas tabletes Luksemburga 11-0266
Ibuprofen Zentiva 200 mg, 400 mg Ibuprofenum Zentiva, k.s., Cehija nesteroidie pretiekaisuma un|MO1AEO1 12-0197 Bez receptes
apvalkotas tabletes pretreimatisma fidzekli 12-0198
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Vacija

Gelib 50 mg/g gels Ibuprofenum Zentiva, k.s., Cehija nesteroids pretiekaisuma M02AA13 12-0253 Bez receptes
lidzeklis

Suspib 20 mg/ml suspensija iek$kigai Ibuprofenum Zentiva, k.s., Cehija nesteroidie pretiekaisuma un | MO1AEOQ1 12-0254 Bez receptes
lietosanai pretreimatisma fidzekli
Xalvobin 150 mg, 500 mg apvalkotas Capecitabinum Alvogen IPCo S.a.r.l., onkologisks lidzeklis L01BCO06 12-0280 Pr.
tabletes Luksemburga 12-0281
Omeprazole Inteli 10 mg zarnas SkistoSas | Omeprazolum Inteli Generics Nord UAB, protonu stikna inhibitors A02BCO1 13-0018 Pr.
cietas kapsulas Lietuva
Imakrebin 100 mg, 400 mg apvalkotas Imatinibum Alvogen IPCo S.a.r.l., onkologisks lidzeklis LO1XEO1 13-0093 Pr.
tabletes Luksemburga 13-0094
Kvine 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg, Quetiapinum Teva Pharma B.V., Niderlande | antipsihotisks lidzeklis NO5AH04 14-0260 Pr.
400 mg ilgstosas darbibas tabletes 14-0261

14-0262

14-0263

14-0264
Edronax 4 mg tabletes Reboxetinum Pfizer Italia s.r.l., Italija antidepresants NOBAX18 00-0722 Pr.
Retafyllin 200, 300 mg ilgstosas darbibas | Theophyllinum Orion Corporation, Somija bronholitisks un asinsvadus |RO3DA04 00-0740 Pr.
tabletes paplasinoss lidzeklis 00-0741
Nipruss 60 mg pulveris infiziju $kiduma | Natrii nitroprussias UCB Pharma GmbH, Vacija  |antihipertensivs lidzeklis C02DD01 01-0016 Pr.
pagatavoSanai
Bisocard 5, 10 mg apvalkotas tabletes Bisoprololi fumaras Meda Pharma SIA, Latvija beta adrenoblokators C07AB07 04-0101 Pr.

04-0102
Granisetron Teva 1 mg/1 ml koncentrats | Granisetronum Teva Pharma B.V., Niderlande | pretvemsanas [idzeklis A04AA02 08-0124 Pr.
injekciju/infuziju $kiduma pagatavos$anai
Pramipexole Orion 0,088 mg tabletes Pramipexolum Qrion Corporation, Somija pretparkinsonisma lidzeklis | N04BC05 10-0052 Pr.
Etanorden 150 mg apvalkotas tabletes Acidum ibandronicum Gedeon Richter Plc., Ungarija | bisfosfonati MO05BA06 10-0139 Pr.
Lercanidipin Orion 10, 20 mg apvalkotas |Lercanidipini hydrochloridum Orion Corporation, Somija kalcija kanalu blokators C08CA13 10-0647 Pr.
tabletes 10-0648
Xylometazoline Teva 0,5 mg/ml, 1 mg/ml | Xylometazolini hydrochloridum Teva Pharma B.V., Niderlande | pretiesnu fidzeklis RO1AA07 12-0112 Bez receptes
deguna aerosols, $kidums 12-0113
Sibilla 2 mg/0,03 mg apvalkotas tabletes | Dienogestum, Ethinylestradiolum Gedeon Richter Plc., Ungarija | pretapauglo$anas lidzeklis | GO3AA16 12-0146 Pr.
Yvidually 0,02 mg/3 mg apvalkotas Ethinylestradiolum, Drospirenonum  |Bayer Pharma AG, Vacija pretapaugloSanas fidzeklis | GO3AA12 13-0001 Pr.
tabletes
Gerdian 30, 60 mg ilgstosas darbibas Dexlansoprazolum Takeda Pharma A/S, Danija | protonu siikna inhibitors A02BC06 13-0267 Pr.
cietas kapsulas 13-0268
Dexlansoprazole Takeda 30, 60 mg Dexlansoprazolum Takeda Pharma A/S, Danija | protonu siikna inhibitors A02BC06 14-0023 Pr.
ilgstosas darbibas cietas kapsulas 14-0024
Zolmitriptan Zentiva 2,5 mg apvalkotas | Zolmitriptanum Zentiva, k.s., Cehija pretmigrénas lidzeklis N02CC03 14-0088 Pr.
tabletes
Zolmitriptan Zentiva 2,5 mg muté Zolmitriptanum Zentiva, k.s., Cehija pretmigrénas lidzeklis N02CC03 14-0089 Pr.
dispergéjamas tabletes
Eradizol 20 mg zarnas Skisto$as tabletes |Esomeprazolum Alvogen IPCo S.a.r.l., protonu stikna inhibitors A02BC05 15-0027 Bez receptes

Luksemburga

Pramipexole Teva 0,26 mg, 0,52 mg, 1,05 | Pramipexolum Teva B.V., Niderlande pretparkinsonisma lidzeklis | N04BC05 15-0041 Pr.
mg, 2,1 mg ilgstosas darbibas tabletes 15-0042

15-0043

15-0044
Bonefos 60 mg/ml koncentrats infuziju | Dinatrii clodronas Bayer Oy, Somija kaulu slimibu arstésanas MO5BA02 | 95-0245 Pr.
Skiduma pagatavos$anai lidzeklis
Trobicin 2 g pulveris un Skidinatajs Spectinomycini hydrochloridum Pfizer Europe MA EEIG, antibiotisks dzeklis JO1XX04 99-0062 Pr.
injekciju suspensijas pagatavosanai Lielbritanija
Futura Zivju ella 1000 mg kapsulas Piscis oleum omega-3 acidis Axellus A/S, Danija citi terapeitiski lidzekli VO3AX 99-0355 Bez receptes

abundans

Efexor XR 37,5 mg, 75 mg, 150 mg Venlafaxinum Pfizer Europe MA EEIG, antidepresants NOBAX16 00-1171 Pr.
ilgstosas darbibas cietas kapsulas Lielbritanija 00-0032

00-0033
Raloxa 60 mg apvalkotas tabletes Raloxifeni hydrochloridum Synthon BV, Niderlande selekivi estrogénu receptoru | GO3XCO01 10-0161 Pr.

modulatori

Xylometazoline HCI 1 mg/ml deguna Xylometazolini hydrochloridum Basic Pharma Manufacturing | pretiesnu lidzeklis RO1AAQ7 10-0533 Bez receptes
aerosols, Skidums B.V., Niderlande
Imex 30 mg/g ziede Tetracyclini hydrochloridum Merz Pharmaceuticals GmbH, | antibiotisks lidzeklis DO06AA04 97-0160 Pr.

DroSuma izmainas zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas

2015. gada 10. junija rikojums Nr. 2-20/46, 16. junija rikojums Nr. 2-20/48, 6. julija rikojums Nr. 2-20/50, 9. julija rikojums Nr. 2-20/51,
16. julija rikojums Nr. 2-20/53, 22. julija rikojums Nr. 2-20/54, 29. julija rikojums Nr. 2-20/57, 5. augusta rikojums Nr. 2-20/59, 11. augusta rikojums
Nr. 2-20/61, 17. augusta rikojums Nr. 2-20/62, 20. augusta rikojums Nr. 2-20/63, 26. augusta rikojums Nr. 2-20/65, 3. septembra rikojums

Nr. 2-20/66, 9. septembra rikojums Nr. 2-20/67, 10. septembra rikojums Nr. 2-20/68, 17. septembra rikojums Nr. 2-20/69.

SIA, Latviia

bojajumi.

. _ - . o Registracijas
Reg. |Zalu nosaukums, zalu forma, stiprums/ Aktivas vielas : B S
numurs koncentracija nosaukums aplwcib:;;;t):smeks, Al BT

06-0020 |CADUET 5 mg/10 mg, 10 mg/10 mg Amlodipinum, Pfizer Europe MA Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauta

06-0021 |apvalkotas tabletes Atorvastatinum EEIG, Lielbritanija informacija par mijiedarbibu ar citam zalém (kolhicinu, telapreviru, tipranavira/ritonavira
kombinaciju, fosamprenaviru). leklauti bridinajumi par hipotensiju, vienlaicigi lietojot
amlodipinu un CYP3A4 inhibitorus un mijiedarbibu ar takrolimu.

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

Pievienota kontrindikacija - pacientiem ar urinvielas cikla trauc&jumiem; mijiedarbiba ar
olanzapinu, rufinamidu, fenitoinu, fenobarbitélu, proteazes inhibitoriem, holestiraminu,
acetazolaminu. Papildinatas blakusparadibas - aptauko$anas, nagu un nagu gultnes
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96-0286  |Depakine Chrono 300, 500 mg ilgstoSas | Acidum valproicum, Natrii ~ {Sanofi-aventis Latvia |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

96-0324 |darbibas apvalkotas tabletes valproas SIA, Latvija leklauti bridinajumi par tableSu dalinu neuzskSanos gremosanas trakta; pievienota
kontrindikacija - pacientiem ar urinvielas cikla trauc&jumiem; mijiedarbiba ar olanzapinu,
rufinamidu, fenitoinu, fenobarbitélu, protedzes inhibitoriem, holestiraminu, acetazolaminu.
Papildinatas blakusparadibas - aptauko$anas, nagu un nagu gultnes bojajumi.

00-0452 |EnaHexal 20 mg tabletes Enalaprili maleas Hexal AG, Vacija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts
detalizetaks apraksts par mijiedarbibu ar nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem un
izverstaka informacija par AKE inhibitoru lietoSanu grdtniecibas laika.

02-0230 |Lokren 20 mg apvalkotas tabletes Betaxololi hydrochloridum  |Sanofi-aventis Latvia |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklautas

SIA, Latvija blakusparadibas natrene, nieze, hiperhidroze, letargija (biezums nav zinams).

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

UAB, Lietuva Precizéta informacija par mijiedarbibu ar proteazes inhibitoriem (ieklaujot mijiedarbibu
ar ritonaviru, sahinaviru, telapreviru), sistémiskajiem azola grupas pretsénidu idzekliem
(ieklaujot mijiedarbibu ar itrakonazolu, ketokonazolu, posakonazolu, vorikonazolu), citiem
pretsénisu lidzekliem (ieklaujot mijiedarbibu ar flukonazolu), precizéts blakusparadibu
bieZuma iedalfjums.

97-0600 |Norvasc 5, 10 mg tabletes Amlodipinum Pfizer Limited, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauti

97-0601 Lielbritanija bridinajumi par hipotensiju, vienlaicigi lietojot amlodipinu un CYP3A4 inhibitorus, un
mijiedarbibu ar takrolimu.

10-0298 |Picoprep pulveris iekSkigi lietojama Natrii picosulfas, Magnesii |Ferring L&akkeet Oy, |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Atjaunota

$Kiduma pagatavo$anai oxidum, Acidum citricum  [Somija informacija par zalu lietodanu. Atjaunots bridinajums par iespéjamiem elektrofitu fidzsvara
trauc&jumiem.

96-0062 | Solu-Cortef 100 mg pulveris un Hydrocortisonum Pfizer Europe MA Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts
Skidinatajs injekciju Skiduma EEIG, Lielbritanija bridinajums, ka sistémiskie kortikosteroidi nav indicéti un tadé| tos nevajadzétu lietot
pagatavo$anai traumatiska smadzenu bojajuma gadijuma un bridinajums, ka saistiba ar kortikosteroidu

lietoSanu ir zinots par trombozi, ieskaitot venozu trombozi. Sakara ar ko kortikosteroidus
jalieto ar piesardzibu pacientiem ar trombemboliskiem trauc&jumiem un to risku.
Pievienotas blakusparadibas: plauSu embolija, tromboze.

98-0707  |Amoksiklav 1000 mg/200 mg pulveris Amoxicillinum, Acidum Sandoz d.d., Slovénija |Papildinata droSuma informécija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. Zalu

injekciju/infdziju $kiduma pagatavosanai |clavulanicum apraksta 4.5.apakSpunkta ieklauta zalu mijiedarbiba ar mikofenolata mofetilu. Zaju
apraksta 4.8.apakSpunkta pievienota zalu nevélama blakusparadiba - aseptisks
meningts.

03-0567  |Brexin 20 mg pulveris iek$kigi lietojama | Piroxicamum Norameda UAB, Za|u apraksta papildinata droSuma informacija pamatojoties uz uznémuma droSuma

03-0566 |Skiduma pagatavosanai Lietuva pamatdatiem. 4.3. apakSpunkta precizétas kontrindikacijas, noradot, ka zales nedrikst
Brexin 20 mg tabletes lietot bérniem un pusaudziem fidz 18 gadu vecumam un gratniecibas treSaja trimestr,

4.4, apakSpunkta pievienots bridinajums par nieru bojajuma, intersticiala nefrita,
glomeruloneftita, papillaras nekrozes un nefrotiska sindroma risku, 4.5. apakSpunkta
pievienota mijiedarbiba ar sirds glikozidiem, 4.6. apak$punkts korigéts atbilstosi
farmakovigilances darba grupas ieteikumiem saistiba ar nesteroido pretiekaisuma fidzeklu
lieto$anu un abortu un iedzimtu anomaliju risku, 4.8 apak$punkts korigéts atbistosi
MedDRA biezuma iedalijumam.

00-0722 |Edronax 4 mg tabletes Reboxetinum Pfizer Italia s.r.l., Italija [Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Mainits
blakusparadibas ‘reibonis’ biezums no bieZi uz loti biezi.

04-0203  |Esmeron 10 mg/ml 8kidums injekcijam/  |Rocuronii bromidum N.V. Organon, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

infOzijam Niderlande Pievienota blakusparadiba: laundabiga hipertermija.

13-0048 |Fleree 13,5 mg intrauterina ierice Levonorgestrelum Bayer Pharma AG, Papildinata droSuma informacija saskana ar pediatriska péfijuma datiem par

Vacija intrauterinas ierices lietodanu pusaudzém. Efektivitate un droSums tika atzits ka fidzigs
ar pieaugusajiem, 5.1. apak$punkta sniegta informacija par farmakokinétiku, lietojot
pusaudzém.

03-0430 |Pamol 500 mg apvalkotas tabletes Paracetamolum Takeda Pharma AS,  |Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

Igaunija pamatdatiem un kiinisko parskata zinojumu. Precizéta lietoSana bérniem; pievienota
informacija, ka zales ir paredzétas lietoSanai bémiem, kuru kermena masa neparsniedz
26 kg. Pievienots bridinajums, ka stipra drudza vai infekciju pazimju, kas ilgst ilgak par
3 dienam, gadijuma vai arf sapju, kas ilgst ilgak par 5 dienam, gadijuma, pacientiem
jaiesaka sazinaties ar savu arstu.

09-0359  |Phoxilium 1,2 mmol/l fosfatu kidums Calcii chloridum Gambro Lundia AB,  |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts
hemodializei’hemofiltracijai dihydricum, Magnesii Zviedrija bridinajums par hiperfosfatémijas un metabolas acidozes risku. leklauts bridinajums par

chloridum hexahydricum, mijiedarbibu: fosfata koncentracijas seruma palielinadanas un hiperfosfatémijas risks
Natrii chloridum, Natrii lietojot papildu fosfatu avotu.

hydrogenocarbonas,

Kalii chloridum, Dinatrii

phosphas dihydricus

99-1021  |Stilnox 10 mg apvalkotas tabletes Zolpidemi tartras Sanofi-aventis Latvia |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

SIA, Latvija leklauts bridindjums par lietoSanu pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem,
pievienotas blakusparadibas - uzmanibas traucéjumi, traucéta runas spéja,
hepatocelulars, holestatisks vai jaukts aknu bojajums (ar biezZumu nav zinams).

09-0080 |Zitraval 2 g ilgsto3as darbibas granulas | Azithromycinum Pfizer Europe MA Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
iek$kigi lietojamas suspensijas EEIG, Lielbritanija apraksta 4.4.apakSpunkta papildinata informacija par iespéjamam hipersensitivitates un
pagatavo$anai hepatotoksicitates reakcijam. 4.5.apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar

digoksinu. 5.1.apak$punkta papildinata informacija par farmakodinamiskajam Tpasibam.

98-0640 |Broncho-Munal 7 mg cietas kapsulas Lysatum bacteriorum Lek Pharmaceuticals  |Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

98-0641  |Broncho-Munal P 3,5 mg cietas kapsulas |lyophilisatum d.d., Slovénija pamatdatiem. leklauts bridinajums par nelietoSanu bérniem lidz 6 ménesu vecumam,
bridinajums par paaugstinatas jutibas reakcijam, kuru gadijuma arstésana nekavéjoties
japartrauc. Blakusparadibas sadafitas divas grupas - kiiniskos péfijumos un
pécregistracijas perioda zinotas. Atjaunota informacija par lieto$anas aizliegumu
gritniecibas laika un piesardzigu lietoSanu, barojot bérnu ar kriti. Papildinata informacija
par efektivitati bérniem un pieaugusajiem un par kiinisko p&fijumu rezultatiem. Atjaunota
informacija par farmakokinétiskajam Tpasibam.

14-0134 |Brufedol 40 mg/ml suspensija iekkigai  |lbuprofenum BGP Products SIA,  |Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

lietodanai Latvija Papildinatas un redakcionali parstradatas blakusparadibas.

10-0255 |Euthyrox 25, 100 mikrogrami tabletes Levothyroxinum natricum  |Merck KGaA, Vacija |Papildinata droSuma informacija saskana ar darba dafiSanas procediru levotiroksinu

96-0325 saturo$am zalém. leklauts bridinajums pacientiem ar psihisku traucjumu risku.
Pievienota mijiedarbiba ar orlistatu. 4.9. apakSpunkta ieklauts bridinajums, ka
levotiroksina pardozésana var izraistt hipertireozes simptomus, kas savukart var izraisit
akitu psihozi.

11-0156  |Paracetamol Baby Phs 24 mg/ml Paracetamolum BRIZ SIA, Latvija Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem un kfinisko

suspensija iek8kigai lietoSanai parskata zinojumu. Precizétas devas bémiem no 2 lidz 3 ménesiem, kuriem attistas
drudzis péc vakcinacijas.

98-0688 |Zyrtec 10 mg apvalkotas tabletes Cetirizini dihydrochloridum |UCB Pharma Oy, Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma drouma pamatdatiem. Papildinata

98-0731 |Zyrtec 1 mg/ml Skidums iekSkigai Somija informacija par ietekmi uz gratniecibu un fertilitati.

98-0791 |lietoSanai

98-0730  |Zyrtec 10 mg/ml pilieni iekskigai
lietoSanai, Skidums
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11-0413 | Atacand Plus 16 mg/12,5 mg tabletes Candesartanum cilexetilum, |AstraZeneca AB, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Precizéta
Hydrochlorothiazidum Zviedrija lietoSana un bridinajumi pacientiem ar aknu un nieru darbibas traucéjumiem, ieklauts
bridinajums par renina-angiotenzina-aldosterona sistémas dubultu blokadi, pievienota
kontrindikacija nelietot cukura diabéta vai nieru darbibas trauc&jumu gadijuma kopa ar
aliskirénu.
99-0698 | Neuromultivit apvalkotas tabletes Cyanocobalaminum, G.L. Pharma GmbH, |Papildinata droSuma informécija saskana ar uznémuma drosuma pamatdatiem. Zalu
Pyridoxini hydrochloridum, [Austrija apraksta 4.2. apakSpunkta pievienota informacija par zalu lieto$anas ilgumu; 4.4.
Thiamini hydrochloridum apaksSpunkta pievienots bridinajums par makrogolu 6000, pievienota informacija par zalu
kontrindicétu lietoSanu pediatriskaja populacija un papildinata informacija par periféro
sensoro neiropatiju; 4.9. apakSpunkta pievienota informacija par tiamina iedarbibu
oti lielas devas; 5.3. apakSpunkta pievienota informacija par toksicitati, mutagéno un
kancerogéno potencialu.

00-0479  [Regaine 20, 50 mg/ml uz adas lietojams | Minoxidilum McNeil Products Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauti

00-0480  |8Kidums Limited, Lielbritanija  |bridinajumi par zalu parmérigu lietoSanu un nokladanu uz citam kermena dalam;
informacija, ka zales nedrikst lietot kopa ar citam uz galvas matainas dalas lietojamam
zalem, grtniecibas un baroSanas ar krati laika. Papildinatas blakusparadibas un
pardozéSanas simptomi.

99-0309 |Saridon tabletes Coffeinum, UAB Bayer, Lietuva  |Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

Propyphenazonum, pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.6 papildinats ar informaciju par fertilitati

Paracetamolum un gratniecibu; apakspunkts 4.9 papildinats ar informaciju, ka akatas un/vai hroniskas
pardozés$anas gadijuma var attistities arm hipokalémija un metabola acidoze (tai skaita
laktacidoze).

00-0566 [Acic 5 % kréms Aciclovirum Sandoz d.d., Slovénija |Papildinata un harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
pamatdatiem. Papildinata informacija par prekiiniskajiem datiem, pievienota sadala par
auglibu, papladinats farmakoterapeitiskas grupas nosaukums.

98-0625 | Actifed Expectorant 100 mg/30 mg/1,25 | Triprolidini hydrochloridum, |McNeil Products Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

mg/5 ml sirups Pseudoephedrini Limited, Lielbritanija  |pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumiem — pirms zalu

hydrochloridum, lietoSanas jakonsultéjas ar arstniecibas specialistu, ja pacientam ir kardiovaskulara

Guaifenesinum slimiba, vairogdziedzera slimiba, cukura diabéts, apgratinata urinacija vai elposanas
celu slimibas. Pacientam jaiesaka izvairieties no alkoholisko dzérienu lieto$anas;
apakspunkts 4.8 sakartots atbilstosi biezuma iedalfjumam un organu sistému klasifikacijas
datubazei un papildinats ar pécregistracijas uzraudzibas laika zinotam blakusparadibam
- angioedéma, eiforisks noskanojums, halucinacijas, parestézija, psihomotora
hiperaktivitate (pediatriskaja populacija), sirdsklauves, deguna asino$ana, diskomforta
sajuta védera dobuma un caureja; apakSpunkts 4.9 papildinats ar gvaifenezina,
pseidoefedrina un triprolidina pardozésanas izraisitiem simptomiem. Nelielas
redakcionalas izmainas zalu apraksta 4.3 un 4.6. apakSpunktos.

02-0173 |Cardura 4 mg tabletes Doxazosini mesylas Pfizer Limited, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu

Lielbritanija apraksta 4.4. apakSpunkta un lietoSanas instrukcijas 2. punkta ieklauts bridindjums par
priapisma atfisfibas risku.
00-0269 |Cardura XL 4, 8 mg ilgstoSas darbibas  |Doxazosinum Pfizer Limited, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma drouma pamatdatiem. Zalu
00-0270 |tabletes Lielbritanija apraksta 4.8. apak$punkta nevélamas blakusparadibas papildinatas ar informaciju par
retiem kunga-zamu trakta obstrukcijas gadijumiem. ZaJu apraksta 4.4. apak$punkta un
lietoSanas instrukcijas 2. punkta ieklauts bridindjums par priapisma attistibas risku.
00-0518 |Divina tabletes Medroxyprogesteroni QOrion Corporation, Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
acetas, Estradioli valeras  |Somija pamatdatiem. Zalu apraksta 4.4.apakSpunkta ieklauts bridinajums par parmantotu
angioedému anamnéz&, venozu trombemboliju anamnézé un hloazmu. 4.8.apakSpunkta
blakusparadibas un to biezums noradits atbilstosi kfinisko péffjlumu un pécregistracijas
droSuma datiem.
02-0229 |Mifegyne 200 mg tabletes Mifepristonum Exelgyn, Francija Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.4.
apakspunkta ieklauts bridinajums, ka mifepristonu graitniecibu partraucoso Tpasibu dél
nekad nedrikst lietot gritnieces, kuras vélas gritniecibu saglabat. 4.4. apakSpunkta
pievienots bridinajums, ka nepiecieSams noteikt Rézus faktoru, lai tadéjadi izvairitos no
alloimunizacijas. 4.8. apakSpunkta papildinatas blakusparadibas ar hipotensiju, pievienota
informacija par blakusparadibu zinodanu. 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums, ja
mediciniski apstiprinats, ka medikamentoza gritniecibas partraukSanas procedara bijusi
veiksmiga un gritnieciba ir partraukta, ir ieteicams nekavéjoties uzsakt kontracepcijas
lidzeklu lietodanu. 5.2. apak$punkta papildinatas farmakokinétiskas Tpasibas.
04-0286 |Zyvoxid 600 mg apvalkotas tabletes Linezolidum Pfizer Europe MA Za|u apraksta 4.6.apakSpunkta papildinata droSuma informacija, pamatojoties uz
04-0287  |Zyvoxid 100 mg/5 ml granulas iek$kigi EEIG, Lielbritanija jaunakajiem datiem un eksperta zinojumu. Pievienots bridinajums par linezolida izraisitu
04-0288 |lietojamas suspensijas pagatavosanai auglibas samazinasanos pétijumos ar dzivniekiem. Papildinata droSuma informacija
Zyvoxid 2 mg/ml $kidums infazijam saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu apraksta 4.8.apakSpunkta
pievienotas nevélamas blakusparadibas un eso$ajam nevélamam blakusparadibam
mainits sastopamibas biezums. Reti - ar antibiotisko lidzeklu lietodanu saistits kolts,
tai skaita pseido-membranozais kolits, pancitopénija, izmainas redzes lauka uztverg,
virspuséja zobu krasas maina. Retak - hiponatriémija, kramji, aritmija (tahikardija), védera
uzpdsanas, nieru mazspéja, polidrija. Biezi - anémija, bezmiegs, reibonis, hipertensija,
lokalas vai diftizas sapes védera, aizcietéjums, dispepsija, nieze, izsitumi, drebuli,
lokalizétas sapes.
10-0001 |Brufen 200, 400 mg apvalkotas tabletes |lbuprofenum BGP Products SIA,  |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauta
10-0002 |Brufen 20 mg/ml suspensija iekSKigai Latvija norade par lietoSanu pacientiem ar jutigu kungi, pievienoti bridinajumi par iespéjamu
11-0250 |lietoganai alergiju un adas reakcijam, attiecigi papildinatas blakusparadibas, pievienots arf miokarda
11-0251 _[Brufen 800 mg ilgsto$as darbibas tabletes infarkts, sirds mazspgja un hipertensija.
15-0147 |Elevit apvalkotas tabletes Retinoli palmitas, Thiamini |UAB Bayer, Lietuva | Zalu apraksta 4.1. apakSpunkta svitrota sakotnéji paredzéta indikacija par nervu
nitras, Riboflavinum, caurulites defekta profilaksi un precizéti gadijumi, kad jalieto zales; 4.4. apakSpunkta
Nicotinamidum, Calcii pievienoti bridinajumi pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem un sievieteém, kas baro
pantothenas, Pyridoxini bérnu ar kriti; 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par zalu mijiedarbibu ar antacidiem
hydrochloridum, lidzekliem un tiazidu grupas diurétiskiem lidzekliem; 4.9.apakSpunkta pievienota
Biotinum, Acidum folicum, informacija par D vitamina pardozésanas ietekmi uz augli un informacija par augstako,
Cyanocobalaminum, dro$i panesamo D vitamina devu sievietém, kas baro bému ar krti.
Acidum ascorbicum,
Cholecalciferolum,
Tocopheroli acetas,
Calcium, Cuprum, lodum,
Magnesium, Ferrum,
Manganum, Selenium,
Zincum, Levomefolati
calcium

98-0590 |Imovane 7.5 mg apvalkotas tabletes Zopiclonum Sanofi-aventis Latvia |Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu

SIA, Latviia

apraksta 4.2. apak3punkta pievienota informacija par nepieciesamibu lietot mazako
efekiivo devu un nakts laika neatkartot zalu lietoSanu; 4.4. apakSpunkta pievienots
bridinajums par psihomotoriem traucéjumiem; 4.7. apakSpunkts papildinats ar informaciju
par apstakliem, kas palielina psihomotoro traucé&jumu risku; 4.8. apakSpunkts papildinats
ar blakusparadibam- atminas traucgjumi, uzmanibas trauc&jumi, runas traucéjumi.
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inflziju Skiduma pagatavoSanai

Dohme Latvija, Latvija

02-0401 |Lamictal 2, 5, 25, 50, 100, 200 mg Lamotriginum GlaxoSmithKline Papildinata informacija par zalu izraistto risku gratniecibas laika.

97-0587 |koslajamas/dispergéjamas tabletes Latvia SIA, Latvija

97-0588

97-0589

97-0590

97-0591

99-0404  |Lexotanil 1,5, 3 mg tabletes Bromazepamum Roche Latvija SIA, Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu

99-0405 Latvija apraksta 4.5. apakSpunkta pievienota informacija par mijiedarbibu ar propanololu un
fluvoksaminu; 5.2. apakSpunkta papildinata informacija par zalu uzstksanos, izkliedi un
biotransformaciju, pievienota informacija par farmakokinétiku gados vecakiem cilvekiem.

05-0547 |Strattera 10, 18, 25, 40, 60, 80, 100 mg | Atomoxetinum Eli Lilly Holdings Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

05-0548 |cietas kapsulas Limited, Lielbritanija | Precizéta informécija par letalas pardozésanas gadijumiem kiinisko pétijumu laika.

05-0549

05-0550

05-0551

08-0154

08-0155

93-0495 [Tienam V. 500 mg/500 mg pulveris Cilastatinum, Imipenemum [SIA Merck Sharp &  |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

Papildinatas blakusparadibas, pievienots uzbudinajums, diskinézija ar novérosanas
bieZumu “nav zinams”.

Skidums

thalictroides, Cyclamen
purpurascens, Agnus
castus, Lilium tigrinum,
Ignatia

96-0616 | Ginkor Fort cietas kapsulas Ginkgo bilobae Ipsen Pharma SAS,  |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
extractum normatum, Francija Pievienota blakusparadiba - paaugstinats asinsspiediens, angioedéma.
Troxerutinum, Heptaminoli
hydrochloridum

05-0097 |Influvac suspensijas injekcijam Vaccinum influenzae BGP Products B.V., | Tiek mainiti ikgadéjie virusu celmi saskana ar PVO rekomendacijam un Eiropas
inactivatum ex corticis Niderlande Savienibas rekomendacijam 2015./2016. gada sezonai.
antigeniis praeparatum

94-0108 [Mastodynon N pilieni iek$kigai lietoanai, |Iris, Caulophyllum Bionorica SE, Vacija  |Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem un

jau parregistréto zalu Mastodynon tabletes zalu aprakstu. Pievienots bridinajums par
lietoSanu sievietem ar estrogénjutigu audzéju, pievienota mijiedarbiba ar estrogéniem
un estrogénaktivitati noméacoSiem lidzekliem. Papildinatas blakusparadibas - smagas
alergiskas reakcijas, reibonis.

99-0657  |Priorix pulveris un 8Kidinatajs injekciju Live attenuated rubella GlaxoSmithKline Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Svitrots:
12-0227 |8kiduma pagatavo$anai pilnslircé virus, Live attenuated Biologicals S.A., kontrindicéts personam, kuram péc iepriekséjas masalu, epidémiska parofita un/vai
Priorix pulveris un $kidinatajs injekciju measles virus (Schwarz  (Belgija masalinu vakcinu ievadiSanas raduas paaugstinatas jutibas pazimes. Blakusparadibas
kiduma pagatavosanai strain), Live attenuated sakartotas redakcionali un atbilsto$i jaunakajiem droSuma datiem.
mumps virus
04-0345 |Cirrus 5 mg/120 mg ilgtosas darbibas Cetirizini dihydrochloridum, |UCB Pharma Oy Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma
tabletes Pseudoephedrini Finland, Somija pamatdatiem, kiinisko un neklinisko parskata zinojumiem. Zalu apraksta apakSpunkta
hydrochloridum 4.6 atjaunota informacija par gratniecibu un fertilitati, apakSpunkts 4.7 papildinats ar

informéaciju, ka pacienti, kuri plano vadit transportlidzeklus, nedrikst parsniegt ieteicamo
devu; apakSpunkts 5.3 papildinats ar prekliniskiem péfijumu rezultatiem Zurkam.

98-0566
98-0567

Procto-Glyvenol 400 mg/40 mg
supozitoriji

Procto-Glyvenol 50 mg/20 mg/g rektalais
kréms

Tribenosidum, Lidocainum

Recordati Ireland
Limited, Irija

Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Pievienoti
bridinajumi par zalu lietoanu bérniem un pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem,
papildinata informacija par lietoSanu gratniecibas un krits baroSanas perioda.

chloridum, Kalii chloridum,
Acidum ascorbicum, Natrii
ascorbas

99-0936 |Cisplatin Ebewe 25 mg/50 ml, 50 Cisplatinum Ebewe Pharma Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts
95-0066  [mg/100 ml koncentrats infiziju SKiduma Ges.m.b.HNfg.KG, |bridinajums par nefrotoksicitati, neiropatiju, ototoksicitati, alergiskam izpausmém, aknu
pagatavo$anai Austrija darbibas raditaju un asins ainas izmainam, papildinata un sagrupéta mijiedarbiba,
precizéta lietodana gritniecibas laika, blakusparadibas noraditas pec MedDRA
klasifikacijas un biezuma.
13-0279 |Esketamine Pfizer 5, 25 mg/ml 8kidums  |Esketaminum Pfizer Europe MA Papildinata droSuma informacija saskana ar literatdras datiem un lietoSanas pieredzi -
13-0280 |injekcijam/inflizijam EEIG, Lielbritanija pievienota norade, ka zales lieto gan stacionara, gan neatliekamas palidzibas apripé
pirms stacioné$anas.
10-0626 |Moviprep pulveris iek3kigi lietojama Macrogolum, Natrii Norgine Limited, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.
Skiduma pagatavo$anai sulfas anhydricus, Natrii | Lielbritanija 4.2. apak$punkta siki aprakstits lietoSanas veids, lai novérstu parpratumus.

leklauts bridingjums, ka zales neaizstaj regularu Skidruma uznemsanu, un ir jauztur
atbilsto3a Skidruma uznem3ana. Papildinatas blakusparadibas ar pireksiju, veikti
redakcionali labojumi 4.8. apakSpunkta. leklauts bridinajums par nopietnas aritmijas,
tostarp priekS8kambaru fibrilacijas risku loti retos gadijumos, attiecigi papildinatas
blakusparadibas.

09-0346

Solian 100 mg/ml $kidums iekskigai
lietoSanai

12-0063 |Ramlon 2,5 mg/2,5 mg, 5 mg/5 mg, 5 Ramiprilum, Amlodipinum  |Egis Pharmaceuticals |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.5.

12-0064 |mg/10 mg, 10 mg/5 mg, 10 mg/10 mg PLC, Ungarija apakSpunkta papildinta zalu mijiedarbiba ar takrolimu un ciklosporinu. 4.8. apakSpunkta

12-0065 |cietas kapsulas mainits blaklusparadibu biezums.

12-0066

12-0067

03-0191  [Tamoxifen 20 mg tabletes Tamoxifenum Orion Corporation, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Uz 4.1.

Somija apakSpunktu parcelts apgalvojums par ieteicamo 5 gadu arsté$anas ilgumu. Bridinajumi

papildinati ar informaciju par nepiecieSamibu nekaveéjoties vérsties péc mediciniskas
palidzibas pacientiem, kuriem rodas trombembolijas simptomi. leklauts bridindjums par
nepiecieSamibu regulari kontrolét kalcija meni asinis, veikt oftalmologisku izmekléSanu
pirms terapijas uzsak$anas un redzes traucéjumu gadijuma, bridinajums par paaugstinatu
trombembolijas risku, lietojot vienlaicigi ar citostatiskiem lidzekliem. Papildinata
mijiedarbiba ar aromatazes inhibitoriem, bridinajums par nelieto$anu kopa ar estrogénus
saturo$iem kontracepcijas lidzekliem. Redigétas blakusparadibas - pievienots saraksts
tabulas veida. Papildinata informacija par farmakokinétiku - uzsk$anas, izkliede,
biotransformacija un eliminacija.

99-0781  |Anafranil 10, 25 mg apvalkotas tabletes | Clomipramini Novartis Finland Oy, |Papildinata droSuma informacija saskana ar droSuma pamatdatiem péc darba dafiSanas

97-0406 |Anafranil SR 75 mg ilgsto$as darbibas  |hydrochloridum Somija procediras akfivai vielai — Clomipraminum. Zalu apraksta apakSpunkts 4.6 papildinats

09-0782 |tabletes ar informaciju par zalu lietoSanu sievietém reproduktiva vecuma, apakspunkts 4.8
papildinats ar pécregistracijas uzraudzibas laika zinotam blakusparadibam — nespéja
ejakulét, aizkavéta ejakulacija.

05-0517  |Roaccutane 10, 20 mg mikstas kapsulas |lIsotretinoinum Roche Latvija SIA, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts

05-0518 Latvija bridinajums par potenciali dzivibu apdraudo$u rabdomiolizi.

99-0625 |Solian 200 mg tabletes Amisulpridum Sanofi-aventis Latvia |Harmonizéta droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zaju

02-0276  |Solian 400 mg apvalkotas tabletes SIA, Latvija apraksta 4.4. apakSpunkta pievienots bridinajums par labdabigu hipofizes audzéju;

4.8. apakSpunkta pievienotas blakusparadibas- hiponatriémija, antidiurétiska hormona
neatbilstoSas sekrécijas sindroms. Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija saskanoti.
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10-0528 |Targin 5 mg/2,5 mg, 10 mg/5 mg, 10 Oxycodoni hydrochloridum, [Mundipharma GmbH, |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

10-0529 |mg/20 mg, 40 mg/20 mg, 2,5 mg/1,25 Naloxoni hydrochloridum  [Austrija Pievienota informacija par maksimalo Targin dienas devu (bds: 160 mg oksikodona

10-0530 |mg, 15 mg/7,5 mg, 30 mg/15 mg ilgstodas hidrohlorida un 80 mg naloksona hidrohlorida).

10-0531 |darbibas tabletes

14-0016

14-0017

14-0018

99-0401 |Alkeran 2 mg apvalkotas tabletes Melphalanum Aspen Pharma Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

Trading Limited, Irja  |pamatdatiem. Papildinata informacija par lietosanu pediatriska populacija. leklauts
bridinajums par akutu mieloleikozi un mielodisplastisko sindromu. leklauts ieteikums par
kontracepcijas ilgumu virieSiem un ieteikums par spermas konservaciju prims arstésanas,
papildinatas blakusparadibas - sekundara akdta mieloleikoze un mielodisplastiskais
sindroms, amenoreja, azoospermija (biezums nav zindms).

97-0193  [Avaxim 160 U suspensija injekcijai Vaccinum hepatitidis A Sanofi Pasteur S.A., | Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts

pilnslircé inactivatum adsorbatum __|Francija bridinajums par giboni ka psihogénu reakciju uz adatas ddrienu.

04-0394 | Avelox 400 mg apvalkotas tabletes Moxifloxacinum Bayer Pharma AG, Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu

04-0395 |Avelox 400 mg/250 ml 8kidums infazijam Vacija apraksta 4.4. apakSpunkta ieklauts bridinajums par disglikémijas risku, 4.8.apakSpunkta
pievienota blakusparadiba - hipoglikémija (ar sastopamibas biezumu: loti reti).

98-0242 |Imovax Polio suspensija injekcijai Vaccinum poliomyelitidis  |Sanofi Pasteur S.A.,  |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

pilndlircé inactivatum Francija Pievienota informacija par revakcinaciju atbilstosi nacionalajam rekomendacijam; ieklauts
bridinajums par neomicina, streptomicina un polimiksina B saturu vakcing; pievienota
blakusparadiba - natrene.

97-0552 | Typhim Vi $kidums injekcijam pilndlircé | Vaccinium febris typhoidis |Sanofi Pasteur S.A.,  |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts

polysaccharidicum Francija bridinajums par giboni ka psihogénu reakciju uz adatas ddrienu.

00-0905  |Arilin 100 mg pesariji Metronidazolum Dr. August Wolff Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauta

00-0906  |Avilin rapid 1000 mg pesariji GmbH & Co. KG norade, ka Avrilin nedrikst lietot bérniem lidz 18 gadu vecumam; noradita mijiedarbiba ar

95-0320  |Arilin 250 mg apvalkotas tabletes un 100 Arzneimittel, Vacija takrolimu, amiodaronu; ieklautas blakusparadibas: redzes traucéjumi, encefalopatija,

mg pesariji, kombinéts iepakojums cerebellarais sindrom§, hepafits, dzelte, aknu mazspéja, smagas adas reakcijas, zalu
izraisits drudzis, artralgija, psihotiski traucgjumi.

02-0147  [Hypnogen 10 mg apvalkotas tabletes Zolpidemi tartras Zentiva, k.s., Cehija  |Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu
apraksta 4.4. apak$punkta pievienots bridinajums pacientiem ar aknu mazspéju; 4.8.
apakSpunkts papildinats ar blakusparadibam- kognitivi traucéjumi, traucétas runas spéjas,
uzmanibas traucéjumi, hepatocelulars, holestatisks vai jaukts aknu bojajums.

99-0231  [Plaquenil 200 mg apvalkotas tabletes Hydroxychloroquini sulfas | Sanofi-aventis Latvia |Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. Zalu

SIA, Latvija apraksta 4.4. un 4.8. apak3punkta pievienota informacija par ekstrapiramidaliem
trauc&jumiem.

03-0407 |Rozex 7,5 mg/g gels Metronidazolum Galderma Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem.

International, Francija_|Pievienotas blakusparadibas - adas lobianas un sejas pietakums.

13-0019 |Omeprazole Inteli 20 mg zamas 3kisto$as | Omeprazolum Inteli Generics Nord  [Zalém Omeprazole Inteli 20 mg zarnas $Kisto$as cietas kapsulas tiek atdalits iepakojums

15-0232 |cietas kapsulas UAB, Lietuva Nr. 14, pieskirot atsevisku registracijas numuru, mainot nosaukumu uz Omeira 20 mg

Omeira 20 mg zamas $kisto$as cietas zamas Skisto$as cietas kapsulas, ka arf mainot statusu no recepSu uz bezrecep$u.

kapsulas Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija sniegta informacija atbilstosi bezrecepSu zalu
statusam, noradot tikai indikaciju -gastroezofageala atvilna simptomu (pieméram, grému,
skabes regurgitacijas) arstéSanai pieaugusajiem, atbilstosi indikacijai noraditas devas un
ieteikumi par lietoSanu.

00-1163  |Influcid pilieni iekSkigai lietoSanai, Aconitum, Gelsemium, Deutsche Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

Skidums Ipecacuanha, Phosphorus, |Homdopathie-Union  [pamatdatiem, kiinisko parskata zinojumu. Pievienota jauna indikacija — drudzis. Zalu
Bryonia, Eupatorium DHU-Arzneimittel apraksta apakSpunkta 4.1 un 4.2 svitrota indikacija un lieto$ana profilaksei.
perfoliatum GmbH & Co.KG,

Vacija

00-0990 |Influcid tabletes Eupatorium perfoliatum,  [Deutsche Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

Bryonia, Phosphorus, Homdoopathie-Union  |pamatdatiem, kiinisko parskata zinojumu. Pievienota jauna indikacija — drudzis. Zalu
Ipecacuanha, Gelsemium, |DHU-Arzneimittel apraksta apak$punkta 4.1 un 4.2 svitrota indikacija un lietoSana profilaksei, apak$punkta
Aconitum GmbH & Co.KG, 4.4 pievienota informacija, ka zales nav ieteicams lietot bérniem fidz 1 gadam, jo nav

Vacija pietiekodu datu par iedarbibu un droSumu.

14-0119  |Bondulc 40 mikrogramu/ml acu pilieni, Travoprostum Actavis Group PTC  |Produkta informacija veiktas izmainas atbilstosi otra vilna proceduras laika sniegtajiem

Skidums ehf, Islande komentariem. Atjaunota droSuma informacija zalu apraksta un lietoSanas instrukcija;
uz tie$a iepakojuma (pudelites) tiek svitrota norade - “okularai lietoSanai” un “pirms
lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju” (pamatojums: $ada norade jau ir uz kartona
iepakojuma un maisina, ka ar z&lu nosaukuma ir ietverts skaidrojums, ka tie ir “acu
pilieni”).

97-0094 [ Dicynone 250 mg tabletes Etamsylatum Lek Pharmaceuticals  |Atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. leklauts

98-0851 |Dicynone 250 mg/2 ml $kidums d.d., Slovénija bridinajums par pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, par kreatinina testa

injekcijam rezultatiem pacientiem, kuri sanem etamsilatu, par papildu izmekl&jumu nepiecieSamibu
ilgstoSas menstrualas asinosanas gadijuma. Papildinata informacija par etamsilata
farmakodinamiskam un farmakokinétiskam Tpasibam.

04-0197  [Nurofen Antigrip 200 mg/30 mg Ibuprofenum, Reckitt Benckiser Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

apvalkotas tabletes Pseudoephedrini (Poland) S.A., Polija  |pamatdatiem. Zalu apraksta apakSpunkts 4.2 papildinats ar informaciju par zalu lietoSanu

hydrochloridum Tpadajas pacientu grupas; apakSpunkts 4.4 papildinats ar bridinajumiem, ka dehidratétiem

bérniem un pusaudziem var rasties nieru mazspéja, piesardziba jaievéro pacientiem ar
Saura lenka glaukomu, hipertireozi, parmérigu uzbudinamibu un feohromacitomu, ka art
bridinajums, ka zales ir japartrauc lietot, ja zalu lietoSanas laika paradas halucinacijas,
nemiers vai miega traucgjumi; pievienota mijiedarbiba ar antikoagulantiem; apak$punkta
4.6 pievienota informacija, ka zales ir kontrindicétas visa gratniecibas laika un baro$anas
ar krti perioda jaizvairas lietot Sis zales; pievienotas nevélamas blakusparadibas —
anorexia nervosa, azitacija.

94-0106  |Sinupret apvalkotas tabletes Verbenae herba, Rumicis |Bionorica SE, Vacija |Papildinata un atjaunota droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma

herba, Primulae flos, pamatdatiem, nekiinisko un kiinisko parskata zinojumu. Zalu apraksta apakSpunkti 5.1

Gentianae radix, Sambuci un 5.3 papildinati ar prekiinisko pafijumu datiem. Zalu apraksta apakSpunkta 4.6 ieklauta

flos informacija par péfijumu analizi gratniecEm un pétijumu rezultatiem dzivniekiem. Nelielas
redakcionalas izmainas zalu apraksta apakSpunktos 4.2, 4.4 un 4.8.

00-0826 |Tazocin 4 g/0,5 g pulveris inflziju Piperacillinum, Pfizer Europe MA Papildinata droSuma informacija saskana ar uznémuma droSuma pamatdatiem. 4.4.

$kiduma pagatavo$anai Tazobactamum EEIG, Lielbritanija apakspunkta papildinata zalu mijiedarbiba ar aminoglikozidiem. 4.8. apak$punkta

pievienota informacija par blakusparadibu zino$anu.
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Paraleli importétas zales

Zalu nosaukums, forma un L Registracijas apliecibas . Registracijas Paralélais IzplatiSanas
dozéjums Starptautiskais nosaukums Tpasnieks, valsts Farmakoterapeitiska grupa ATK kods  — importétajs nosacijumi
Prestarium Neo apvalkotas Perindoprili argininum Les Laboratoires Servier, | AKE inhibitors C09AA04 1000591 SIA Magnum Pr.
tabletes Francija Medical
Rocaltrol 0,50 mcg mikstas Calcitriolum Roche Latvija SIA, vitaminu preparats A11CC04 1000590 SIA Magnum Pr.
kapsulas Latvija Medical
Granisetron Teva 1 mg/1 ml Granisetronum Teva Pharma B.V., pretvem3anas [idzeklis A04AA02 1000589 SIA Wogen Pharm |Pr.
koncentrats injekciju/infaziju Niderlande
$kiduma pagatavo$anai
Gyno-Pevaryl 150 mg pesériji  |Econazoli nitras UAB Johnson & pretsénisu lidzeklis GO1AF05 1000588 SIA ELPIS Pr.
Johnson, Lietuva
Dipeptiven 200 mg/ml N(2)-L-alanyl-L-glutaminum  |Fresenius Kabi AB, parenteralas barosanas fidzeklis |B05XB02 1000587 SIA Wogen Pharm |Pr.
koncentrats infaziju $kiduma Zviedrija
pagatavosanai
Valtrex 500 mg apvalkotas Valaciclovirum GlaxoSmithKline Latvia |pretvirusu idzeklis JO5AB11 1000586 SIA ELPIS Pr.
tabletes
Sedatif PC tabletes Aconitum napellus, Atropa  |Boiron, Francija homeopatisks lidzeklis VO3AX 1000585 SIA ELPIS Bez receptes
belladonna, Calendula
officinalis, Chelidonium
majus, Abrus precatorius,
Viburnum opulus
Lacipil 4 mg apvalkotas tabletes | Lacidipinum GlaxoSmithKline Latvia | kalcija kanalu blokators C08CA09 1000584 SIA Strauts Pr.
Pharma
Dalacin C 300 mg cietas Clindamycinum Pfizer Europe MA EEIG, |antibiotisks lidzeklis JO1FFO1 1000583 SIA Strauts Pr.
kapsulas Lielbritanija Pharma
Haloperidol-Richter 2 mg/ Haloperidolum Gedeon Richter Plc., antipsihotisks lidzeklis NO5ADO1 1000582 SIA Jelgavfarm  |Pr.
ml pilieni iekskigai lietoSanai, Ungarija
Skidums
Hepa-Merz koncentrats inflziju |Ormithini aspartas Merz Pharmaceuticals  |hepatoterapeitisks lidzeklis AO05BA 1000581 SIA Wogen Pharm |Pr.
$kiduma pagatavo$anai 0,5 g/ml GmbH, Vacija
Loceryl 5% arstnieciska nagu | Amorolfinum Galderma International, |pretsénisu lidzeklis DO1AE16 1000580 SIA Magnum Pr.
laka Francija Medical
Mydocalm 150 mg apvalkotas | Tolperisoni hydrochloridum |Gedeon Richter Plc., centralas darbibas miorelaksants IMO3BX04 1000579 SIA Strauts Pr.
tabletes Ungarija Pharma
Cavinton 5 mg tabletes Vinpocetinum Gedeon Richter Plc., smadzenu asinsriti uzlabojo§s  |N06BX18 1000578 SIA Strauts Pr.
Ungarija lidzeklis Pharma
Ultravist 300 Skidums injekcijam | lopromidum Bayer Pharma AG, diagnostisks idzeklis V08AB05 1000577 SIA Wogen Pharm |Pr.
Vacija
Ultravist 370 kidums injekcijam | lopromidum Bayer Pharma AG, diagnostisks lidzeklis V08AB05 1000576 SIA Wogen Pharm |Pr.
Vacija
Zavedos 10 mg pulveris Idarubicini hydrochloridum | Pfizer ltalia s.r.l., ltalija | pretaudzé&ju lidzeklis L01DB06 1000575 SIA Wogen Pharm |Pr.
injekciju Skiduma pagatavo$anai
Motilium 10 mg apvalkotas Domperidonum Johnson & Johnson prokinétisks lidzeklis AO3FA03 1000574 SIA Strauts Pr.
tabletes UAB, Lietuva Pharma
Gliclada 30 mg ilgstosas Gliclazidum KRKA, d.d., Novo mesto, |pretdiabéta lidzeklis A10BB09 1000573 SIA Magnum Pr.
darbibas tabletes N120 Slovénija Medical
Phezam 400 mg/25 mg cietas | Piracetamum, Cinnarizinum |Actavis Nordic A/S, smadzenu asinsriti uzlabojo§s  |N07CA52 1000572 SIA Strauts Pr.
kapsulas N60 Danija lidzeklis Pharma
Ventolin sirups 150 ml Salbutamolum GlaxoSmithKline Latvia |pretastmas lidzeklis R03CC02 1000571 SIA Strauts Pr.
SIA, Latvija Pharma
Ferretab comp. cietas kapsulas |Ferrosi fumaras G.L. Pharma GmbH, antianémisks lidzeklis BO3AD02 1000570 SIA Strauts Bez receptes
N100 Austrija Pharma
Cerebrolysin 10 ml kidums Cerebrolysinum Ever Neuro Pharma cerebralo metabolismu NO7XX 1000569 SIA Wogen Pharm |Pr.
injekcijam/koncentrats infaziju GmbH, Austrija korigéjoss ldzeklis
$kiduma pagatavoS$anai N5
Sermion 30 mg apvalkotas Nicergolinum Pfizer ltalia s.r.l., ltalija  |asinsvadus paplasino$s lidzeklis |CO4AE02 1000568 SIA Strauts Pr.
tabletes N30 Pharma
Cinie 100 tabletes N6 Sumatriptanum Zentiva, k.s., Cehija pretmigrénas fidzeklis N02CCO1 1000567 SIA Strauts Pr.
Pharma
Estrofem 2 mg apvalkotas Estradiolum Novo Nordisk A/S, estrogéns lidzeklis GO3CA03 1000566 SIA Strauts Pr.
tabletes N28 Danija Pharma
Tanakan apvalkotas tabletes | Ginkgo bilobae extractum  |Ipsen Pharma SAS, cerebralo un periféro asinsriti  |INOBDX02 1000565 SIA Strauts Bez receptes
N90 normatum Francija uzlabojo$s ldzeklis Pharma
Singulair 10 10 mg apvalkotas |Montelukastum Merck Sharp & Dohme  |pretastmas lidzeklis R03DC03 1000564 SIA Strauts Pr.
tabletes N28 Latvija SIA, Latvija Pharma
Movalis 15 mg tabletes N20 Meloxicamum Boehringer Ingelheim nesteroids pretiekaisuma MO1ACO06 1000563 SIA Strauts Pr.
International GmbH, lidzeklis Pharma
Vacija
Nimesil 100 mg granulas Nimesulidum Laboratori Guidotti nesteroids pretiekaisuma MO1AX17 1000562 SIA Strauts Pr.
iekskigi lietojamas suspensijas S.p.A., ltalija lidzeklis Pharma
pagatavo$anai N30
Zyrtec 10 mg apvalkotas Cetirizini dihydrochloridum  |UCB Pharma Oy prethistamina lidzeklis ROBAEOQ7 1000561 SIA Scandic Bez receptes
tabletes N10 Finland, Somija Pharma
Fucidin kréms N15 Acidum fusidicum LEO Pharma A/S, Danija |antibiotisks lidzeklis D06AX01 1000560 SIA Elpis Pr.
Eligard 22,5 mg pulveris un Leuprorelini acetas Astellas Pharma AS, onkologisks lidzeklis; LO2AE02 1000559 SIA Elpis Pr.
Skidinatajs injekciju $kiduma Danija gonadotropinu atbrivojo$a
pagatavosanai N1 hormona analogi
Fucidin ziede 15 g Natrii fusidas LEO Pharma A/S, Danija |antibakterials fidzeklis D06AX01 1000558 SIA Elpis Pr.
Aknefug Oxid Mild 5% gels 25 g|Benzoylis peroxidum Dr. August Wolff GmbH | dermatologisks idzeklis D10AEO1 1000557 SIA ABC pharma |Bez receptes
& Co. Arzneimittel,
Vacija
Lucetam 1200 mg apvalkotds | Piracetamum Egis Pharmaceuticals  |nootrops lidzeklis N06BX03 1000556 SIA Elpis Pr.
tabletes N20 PLC, Ungarija
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Urosept apvalkotas tabletes Kalii citras, Natrii citras, Poznan Herbal Company | urologisks lidzeklis G04BX 1000555 SIA Strauts Bez receptes
N60 Extractum spissum “Herbapol” SA, Polija Pharma
compositum ex:Betulae
folium, Petroselini radix,
Phaseoli pericarpium,
Chamomillae flores
extractum siccum, Vitis
idaeae folium extractum
siccum, Phaseoli pericarpium
pulvis
Singulair 4 4 mg ko$lajamas | Montelukastum Merck Sharp & Dohme  |pretastmas lidzeklis R0O3DC03 1000554 SIA Strauts Pr.
tabletes Latvija SIA, Latvija Pharma
Dermovate 0,5 mg/g kréms Clobetasoli propionas GlaxoSmithKline Latvia |kortikosteroids D07ADO1 1000553 SIA Magnum Pr.
SIA, Latvija Medical
Ferretab comp. cietas kapsulas |Ferrosi fumaras, Acidum G.L. Pharma GmbH, antianémisks dzeklis B0O3AD02 1000552 SIA Jelgavfarm Pr.
folicum Austrija
Maxitrol acu pilieni, suspensija | Dexamethasonum, s.a. Alcon-Couvreur n.v., |oftalmologisks lidzeklis S01CA01 1000551 SIA Jelgavfarm Pr.
Neomycini sulfas, Polymyxini | Belgija
B sulfas
Enelbin 100 Retard 100 mg Naftidrofuryli Zentiva, k.s., Cehija periférisks vazodilatators C04AX21 1000550 SIA Jelgavfarm  |Pr.
ilgsto$as darbibas tabletes hydrogenooxalas
Polygynax mikstas vaginalas | Neomycini sulfas, polymyxin |Laboratoire Innotech antibiotisks lidzeklis GO1AAS51 1000549 SIA Magnum Pr.
kapsulas B sulphate, Nystatinum International SAS, Medical
Francija
Fortrans pulveris iekskigi Macrogolum, Natrii Ipsen Pharma SAS, osmotiskas darbibas caurejas | AOBAD65 1000548 SIA Strauts Pr.
lietojama Skiduma sulfas anhydricus, Natrii Francija lidzeklis Pharma
pagatavosanai hydrogenocarbonas, Natrii
chloridum, Kalii chloridum
Vigantol Oil 20000 SV/ml pilieni | Cholecalciferolum Merck KGaA, Vacija D vitamina analogs A11CCO05 1000547 SIA Strauts Pr.
iekSKigai lietoSanai, SKidums Pharma
Sandostatin 0,1 mg/ml $kidums | Octreotidum Novartis Finland Oy, aug$anas hormona antagonists |H01CB02 1000546 SIA ELPIS Pr.
injekcijam Somija
Fragmin 2500 SV (anti-Xa)/0,2 |Dalteparinum natricum Pfizer Europe MA EEIG, |antitrombotisks idzeklis BO1ABO4 1000545 SIA ELPIS Pr.
ml $kidums injekcijam pilnslircé Lielbritanija
Atacand 16 mg tabletes Candesartanum cilexetilum | AstraZeneca AB, angiotenzina Il receptoru C09CA06 1000544 SIA Magnum Pr.
Zviedrija antagonists Medical
Utrogestan 200 mg mikstas Progesteronum Ladee Pharma Baltics | progestagéns lidzeklis GO3DA04 1000543 SIA ABC pharma |Pr.
kapsulas UAB, Lietuva
Utrogest 100 mg  mikstas|Progesteronum Ladee Pharma Baltics progestagéns lidzeklis GO3DA04 1000542 SIA ABC pharma |Pr.
kapsulas UAB, Lietuva
Hepa-Merz 3 g granulas|Ornithini aspartas Merz  Pharmaceuticals|hepatoterapeitisks lidzeklis AO5BA 1000541 SIA Magnum Pr.
iekskigi  lietojama  $kiduma GmbH, Vacija Medical
pagatavo$anai
Vigantol Oil 20000 SV/ml pilieni| Cholecalciferolum Merck KGaA, Vacija D vitamina analogs A11CCO05 1000540 SIA Magnum| Pr.
iek$Kigai lietoSanai, SKidums Medical
2015. gada junija, julija un augusta apturétas atlaujas paraléli importéto zalu izplatiSanai
galy noszglz(;ir::‘,sforma un Starptautiskais nosaukums Regiﬁzga'::igiia‘z;:::slbas Farmakoterapeitiska grupa ATK kods Reg:frtr:ﬂ::gas i:;fll-te;?;iss I:;;I:at:;iaun:‘?
Imovane 7,5 mg apvalkotas Zopiclonum Sanofi-aventis Latvia miega un sedafivie lidzekli NO5CF01 1000304 SIA Elpis Pr.lll
tabletes SIA, Latvija
Mirena 20 mikrogramu/24 Levonorgestrelum Bayer Oy, Somija pretapauglo$anas lidzeklis G02BA03 1000247 SIA Scandic Pr.
stundas intrauterina sistéma Pharma
Stimuloton 50 mg apvalkotds | Sertralinum Egis Pharmaceuticals  |antidepresants NO06AB06 1000224 SIA Elpis Pr.
tabletes PLC, Ungarija
Coldrex HotRem Lemon 750  |Paracetamolum, Acidum GlaxoSmithKline Export | pretsaaukstésanas idzeklis NO2BE51 1000188 SIA Scandic Bez receptes
mg/10 mg/60 mg pulveris ascorbicum, Phenylephrini  |Limited, Lielbritanija Pharma
iek3Kigi lietojama SKiduma hydrochloridum
pagatavo$anai
Sandostatin 0,1 mg/ml 8kidums | Octreotidum Novartis Finland Oy, augSanas hormona antagonists |H01CB02 1000099 SIA Elpis Pr.
injekcijam vai koncentrats Somija
inflziju Skidumam
2015. gada junija, julija un augusta anulétas atlaujas paral€li import€to zalu izplatiSanai
e nos:glz(;jr::; sforma un Starptautiskais nosaukums Re%‘:;;ﬁgi:’a‘g;:gbas Farmakoterapeitiska grupa ATK kods Reg:‘s::::gas i;;fllfe‘:?;s Irz]glsa;:;?un;is
Macmiror Complex 100 Nifuratelum, Nystatinum SIA "Livorno Pharma", | antiseptisks lidzeklis GO1AX 1000478 UAB MedLinija Pr.
mg/40000 SV/g vaginalais Latvija Latvijas filiale
kréms
Cosopt (20 mg + 5 mg)/ml acu | Timololum Merck Sharp & Dohme  |pretglaukomas lidzeklis SO1ED51 1000257 SIA ELPIS Pr.
pilieni, 8kidums Latvija SIA, Latvija
Lamisil 1% kréms Terbinafini hydrochloridum | Novartis Finland Oy, pretsenidu lidzeklis DO1AE15 1000198 SIA Stirolbiofarm  |Bez receptes
Somija Baltikum
Tobrex 0,3% acu ziede Tobramycinum s.a. Alcon-Couvreur n.v., |oftalmologisks lidzeklis S01AA12 1000192 SIA Stirolbiofarm |Pr.
Belgija Baltikum
Tears Naturale 11 0,1%+0,3%  |Dextranum, Hypromellosum |s.a. Alcon-Couvreur n.v., |maksligas asaras S01XA20 1000191 SIA Stirolbiofarm  |Bez receptes
acu pilieni, $Kidums Belgija Baltikum
Sevorane inhalacijas tvaiki, Sevofluranum AbbVie Ltd., Lielbritanija |visparéjas anestézijas lidzeklis |NO1ABO8 1000189 SIA Scandic Pr.ll stac.
Skidrums Pharma
Cosopt 20 mg/ml + 5 mg/ml acu | Dorzolamidi hydrochloridum, |Merck Sharp & Dohme | pretglaukomas fidzeklis SO1ED51 1000159 SIA Scandic Pr.
pilieni, $kidums Timololi maleas Latvija SIA, Latvija Pharma
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s . A 5. Pretpodagras IidzeKlis ir:
Parbaudi savas zinaSanas ) eeen
b) felodipins;
¢) fenofibrats;
d) fenazepams;
e) fenoterols.

6. Hiperaktiva urinpsla sindroma arstesanas lidzeklis
ir:

a) fentanils;

b) fentikonazols;

¢) fezoterodins;

d) feksofenadins;

e) fidaksomicins.

Janis Baltkdjs,

Dr. habil. med.,

RSU Farmakologijas katedras
profesors

1. Pretparkinsonisma lidzeklis ir:

a) ebastins; 7. Lidzeklis prostatas veza arsteSanai ir:
b) eletriptans; a) flumazenils;

¢) entakapons; b) fluoksetins;

d) epirubicins; c) flutamids;

d) flutikazons;

e) eplerenons.
e) fluvastatins.

2. Pretdiabéta Iidzeklis ir:
a) escitaloprams;

b) esmolols;

c) etamsilats;

d) eksemestans;

e) eksenatids.

8. Antitrombotisks Iidzeklis ir:
a) fondaparinukss;

b) formoterols;

c) fosfokreatins;

d) fosinoprils;

e) fotemustins.

3. Seruma lipidus reducgjoss lidzeklis ir:
a) ertapenéms;

b) etanercepts;

¢) etomidats;

9. Lidzeklis kriits véZa arsteSanai ir:
a) frovatriptans;

b) fulvestrants;

c) furagins;

d) etorikoksibs; d) furosemids;

e) ezetimibs. e) fuzafungins.

4. Pretsapju lidzeklis ir: 10. Hipoglikemiz€joss lidzeklis nav:
a) famotidins; a) gliklazids;

b) fampridins; b) glikozamins;

¢) finasterids; ¢) glimepirids;

d) flupirtins; d) glipizids;

e) flupentiksols. e) glihidons.
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