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“Esmya”: jauni pasakumi, lai mazinatu reta, bet
nopietna aknu bojajuma risku

Zales “Esmya’” tiek lietotas, lai arstétu vidéji smagus
un smagus dzemdes fibroidu raditos simptomus. Pie-
radits, ka $is zales efektivi mazina asino$anu un ané-
miju, ka ari fibroidu lielumu.

“Esmya” vértésanu veica EMA Farmakovigilances
riska vértéSanas komiteja (PRAC) péc zinojumu sa-
nemsanas par smagiem aknu bojajumu gadijumiem,
ietverot aknu bojajumus, kuru dé| javeic to transplan-
tacija. PRAC secindja, ka zales “Esmya” var but veici-
najusas dazu smagu aknu bojajumu attistibu.

PRAC ieteikumi tika parsatiti Cilvékiem paredzéto
zalu komitejai (CHMP), un ta pienéma EMA gala lé-
mumu. Visam Eiropas Savienibas dalibvalstim juridis-
ki saisto$s lémums ir pienemts Eiropas Komisija.

Arstiem visa Eiropa izplatitas véstules veselibas
apripes specialistam, informéjot par jaunajiem lieto-
$anas ierobezojumiem, kas piemérojami péc Eiropas
Komisijas lémuma pienemsanas.

Vere

EMA/355940/2018, Esmya: new measures to minimise risk of rare
but serious liver injury. European Medicines Agency, homepage.
Published: 1 June 2018. Available: http://www.ema.europa.

eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2018/06/
WC500249908.pdf

lerobezo “Keytruda” un “Tecentriq” lietoSanu

urinpusla véza arstesana

Sakotnéjie abu minéto klinisko pétijjumu dati lie-
cina par mazinatu dzivildzi saistiba ar “Keytruda” un

“Tecentriq’, salidzinot ar kimijterapiju, pacientiem ar
lokali izplatitu vai metastatisku urotelialu vézi, kuri ie-
prieks§ nav sanémusi arsté$anu un kuru audzéjiem ir
zema PD L1 ekspresija.

Balstoties uz $o pétijumu rezultatiem, “Keytruda”
un “Tecentriq” indikacijas uroteliala véza arstéSanai
tiek veiktas $adas parmainas:

“Keytruda”

o “Keytruda” monoterapijas veida indicéts lo-
kali progreséjosas vai metastatiskas uriniz-
vades sistémas parejas Sinu karcinomas ar-
stéSanai pieaugusiem, kas iepriek§ sanémusi
platina Kimijterapiju (skatit zalu apraksta 5.1.
apakspunktu).

o “Keytruda” monoterapijas veida indicéts loka-
li progreséjosas vai metastatiskas urinizvades
sistémas parejas Sinu karcinomas arstéSanai
pieaugusiem, kas nav pieméroti cisplatina
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kimijterapijai un kuru audzéju PD L1 ekspre-
sijas kombinétais pozitivais vértéjums (CPS) ir
>10 (skatit zalu apraksta 5.1. apak$punktu).

“Tecentriq”

o “Tecentriq” monoterapija indicéts lokali prog-
reséjosas vai metastatiskas urotélija karcino-
mas (UK) arstéSanai pieaugusiem pacientiem
péc iepriek§ veiktas platina kimijterapijas
vai gadijumos, kad nav piemérota cisplatina
lietosana un audzéju PD L1 ekspresija ir 25%
(skatit zalu apraksta 5.1. apakSpunktu).

Paglaik abi minétie kliniskie pétjjumi tiek turpinati.

“Keytruda” un “Tecentriq” datu vértéSanu veica
EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP).

CHMP lémums tiks nosutits Eiropas Komisijai, kas
pienems visam Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim
juridiski saistosu gala [émumu.

Veselibas apriuipes specialistiem ES izplatita véstule
ar detalizétu informaciju par $iem ieteikumiem un
abiem paslaik noritosiem kliniskiem pétijumiem.

Jamin, ka “Keytruda” un “Tecentriq” joprojam
drikst lietot par pirmas izvéles arstniecibas lidzekliem
pacientiem ar urotelialu vézi, kuriem ir augsts PD L1
limenis (skatiet pilno indikaciju izklastu turpmak).

AKTUALA DROSUMA INFORMACIJA

Parmainas arl neskar $o zalu lietoSanu pacientiem,
kam ir urotelials vézis un kas sanémusi kimijterapiju,
vai pacientiem ar cita veida vézi, kura arstésanai §is
zales ir apstiprinatas.
Vairak par $im zalém

“Keytruda” registréts Eiropas Savieniba uroteliala
véza, melanomas, nesikstnu plausu véza un klasiskas
Hodzkina limfomas arstésanai. “Tecentriq” registréts
uroteliala véza un nesiks$tinu plausu véza arstésanai.

Dazam véza sunam ir olbaltums (PD L1), kas var
saistities ar imunsistémas Sunu receptoru (PD 1) un
atturét $is imansistémas $tnas no uzbruksanas véza
sunam. “Keytruda” un “Tecentriq” darbojas daza-
dos veidos, lai nelautu véza $tnam traucét imansanu
darbibu - “Keytruda” iedarbojas uz PD-1 receptoru
imtn$tnu virsmam un “Tecentriq” iedarbojas uz PD
L1 olbaltumu véza Sinas.

1

Keynote-361 pétijums ar Keytruda un IMvigor130 pétijums
ar Tecentriq.

Vere

EMA/364553/2018, EMA restricts use of Keytruda and Tecentriq
in bladder cancer. European Medicines Agency, homepage.
Published: 1 June 2018. Available: http://www.ema.europa.
eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2018/05/
WC500249798.pdf

HIV zales dolutegravirs: pétijums liecina par
iedzimtu defektu risku bérniem

© Zalu valsts agentiira

Pétijuma, kura aplikoti 11 558 HIV né-
satajam dzimusi bérni Botsvana, konstatéts,
ka 0,9% bérnu (4 no 426), kuru matém
grutnieciba iestajas dolutegravira lietosanas
laika, bija nervu caurulites defekts salidzi-
najuma ar 0,1% bérnu (14 no 11 173), kuru
mates lietoja citas HIV zales.

Paaugstinats nervu caurulites defekta
risks netika novérots bérniem, kuru mates
saka dolutegravira lietosanu vélak gritnie-
cibas laika.

Jamin, ka reproduktivas toksikologijas
pétijumos nav konstatétas butiskas atra-
des. Ari citi dati par dolutegravira lietosanu
grutniecibas laika, to vida Antiretroviralo
lidzeklu gritniecibas registra dati, klinisko
pétijumu un pécregistracijas lietosanas dati
nenorada uz paaugstinatu nervu caurulites
defektu risku.

Péc vértésanas pabeigSanas EMA sniegs
papildu ieteikumus.
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Vairak par $im zalém

Dolutegravirs ir integrazes inhibitors. Sis zales bloké
par integrazi saukta enzima darbibu, kas nepieciesama
HIV virusam, lai tas spétu vairoties cilvéka organisma.
Lietojot dolutegraviru kopa ar citam zalém, tas palidz
noveérst HIV izplatibu un saglabat zemu virusa limeni
asinis. Dolutegravirs neizarsté HIV infekciju vai AIDS,
bet var aizkavét imansistémas bojajumu un ar AIDS
saistito infekcijas un citu slimibu attistibu.

Dolutegravirs registréts Eiropas Savieniba kops
2014. gada. Tas tiek izplatits atseviski ar nosaukumu
“Tivicay” un kombinacija ar lamivudinu un abakaviru
ar nosaukumu “Triumeq”

Vere

EMA/295960/2018, New study suggests risk of birth defects in
babies born to women on HIV medicine dolutegravir. European
Medicines Agency, homepage. Published: 18 May 2018. Available:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/
Press_release/2018/05/WC500249225.pdf

Ierobezo prostatas veza zalu “Xofigo” lietosanu

EMA veica “Xofigo” vértésanu saistiba ar kliniska
pétijuma datiem, kas liecinaja, ka pacientiem, kuri
sanéma “Xofigo” kombinacija ar “Zytiga” un predni-
zonu vai prednizolonu, iespéjams, pastav paaugstinats
mirstibas un lazumu risks neka pacientiem, kas saneé-
ma placebo kombinacija ar “Zytiga” un prednizonu
vai prednizolonu. Pétjjuma tika ieklauti pacienti bez
simptomiem vai ar viegliem simptomiem, lai gan “Xo-
figo” registréts lietoSanai pacientiem ar simptomiem.
Turklat $aja pétijuma izmantota zalu kombinacija ta-
gad ir kontrindicéta. Saja pétijuma pacienti, kas sa-
néma zalu kombinaciju ar “Xofigo’, nomira vidéji 2,6
ménesus agrak neka pacienti, kas sanéma zalu kombi-
naciju ar placebo. Lizumi novéroti 29% pacientu, kas
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sanéma zalu kombinaciju ar “Xofigo’, un 11% pacien-
tu, kas sanéma zalu kombinaciju ar placebo.

Detalizeta informacija

o “Xofigo” lieto$ana saistita ar augstaku kau-
lu lazumu risku. Kliniska pétijuma, kura tika
pétita “Xofigo” lietosana kombinacija ar abira-
terona acetatu un prednizonu vai prednizolo-
nu pacientiem ar asimptomatisku, kastracijas
rezistentu prostatas vézi vai ta viegliem simp-
tomiem, tika novérots ari, iespéjams, paaugsti-
nats naves risks.

o “Xofigo” drikst lietot tikai monoterapija vai
kombinacija ar LHRH analogu, lai arstétu pie-
augusus pacientus, kam ir metastatisks, kastra-
cijas rezistents prostatas vézis, simptomatiskas
metastazes kaulos bez metastazém citos orga-
nos un kam vézis progresé péc vismaz diviem
iepriekséjiem sistémiskiem ta arstéSanas kur-
siem (ar zalém, kas nav LHRH analogi) vai
kam citu §1 véza sistémisko arstniecibas lidzek-
lu lietosana nav piemérota.

o “Xofigo” lietosana kombinacija ar abiratero-
na acetatu un prednizonu vai prednizolonu
ir kontrindicéta. Turklat “Xofigo” lietoSanu
nedrikst sak pirmo 5 dienu laika péc pédéjas
abiraterona un prednizona vai prednizolona
devas. Vismaz 30 dienas péc pédéjas “Xofigo”
lietoSanas reizes nedrikst sakt nakama sisté-
miska arstniecibas lidzekla lietosanu.

« “Xofigo” lietosana nav ieteicama pacientiem ar
nelielu osteoblastisko kaulu metastazu skaitu
un pacientiem, kam ir tikai asimptomatiskas
kaulu metastazes. Tapat nav ieteicama ta lieto-
$ana kombinacija ar sistémiskiem véza arstnie-
cibas lidzekliem, kas nav LHRH analogi.

© Zalu valsts agentiira
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o Pacientiem ar viegliem simptomiem rapigi ja-
vérté arstéSanas guvums un risks, nemot véra,
ka vélamam arstéSanas rezultatam nepieciesa-
ma augsta osteoblastiska aktivitate (detalizéta-
ku informaciju skatit turpmak).

« Pirms “Xofigo” lietoSanas un tas laika javeic pa-
cienta kaulu stavokla parbaude (pieméram, ar
scintigrafijas, kaulu mineralblivuma meérijumu
palidzibu) un lazumu riska izvérté$ana (piemeé-
ram, osteoporoze, mazak neka 6 kaulu metas-
tazes, zalu lietosana, kas paaugstina lizumu ris-
ku, zems kermena masas indekss). Uzraudziba
jaturpina vismaz 24 ménesus.

o Pacientiem ar sakotnéji paaugstinatu lazumu
risku ripigi jaapsver arsté$anas guvuma un ris-
ka attieciba.

o Konstatéts, ka bisfosfonatu vai denozumaba
lietosana mazina lazumu biezumu pacientiem,
kas lieto “Xofigo” Tadé] sie profilakses pasaku-
mi apsverami pirms “Xofigo” lieto$anas vai tas
atsaksanas.

EMA ieteikumi balstiti uz vértéjumu par datiem no
randomizéta, dubultakla, placebo kontroléta III fazes
pétijuma (ERA-223), kas norada uz lielaku lizumu
biezumu (28,6% salidzinajuma ar 11,4%), iespéja-
mu medianas kopéjas dzivildzes samazinajumu (30,7
meénesi salidzinajuma ar 33,3 méneSiem, HR 1,195,
95% ticamibas intervals (CI) 0,950-1,505, p=0,13) un
palielinatu risku radiologiskai véza progresésanai ar-
pus kauliem (HR 1,376, 95% CI 0,972, 1,948, p=0,07)
tiem pacientiem, kas sanéma “Xofigo” kombinacija

Véstule veselibas apripes specialistam
2018. gada 23. jilija
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ar abiraterona acetatu un prednizonu vai prednizolo-
nu (n=401), salidzindjuma ar pacientiem, kas sanéma
placebo kombinacija ar abiraterona acetatu un pred-
nizonu vai prednizolonu (n=405). Visvairak palielinats
lazumu risks tika konstatéts pacientiem ar zinamu os-
teoporozi un pacientiem ar mazak neka 6 kaulu meta-
stazem.

Cits randomizéts, dubultakls, placebo kontroléts III
fazes kliniskais pétijums (ALSYMPCA) nespéja uzra-
dit “Xofigo” lieto$anas sniegtu statistiski nozimigu dzi-
vildzes uzlabojumu apaksgrupas, kur bija pacienti ar
mazak neka 6 metastazém (radijs-223 salidzinajuma
ar placebo - HR 0,901; 95% CI 0,5531,466, p=0,674)
vai sakotnéjo kopéjas sarmainas fosfatazes limeni
<222 vienibam litra (HR 0,823, 95% CI 0,6331,068,
p=0,142). Tas norada, ka §is arstéSanas efektivitate var
bat mazinata pacientiem ar zemu osteoblastiskas akti-
vitates limeni kaulu metastazés.

Vairak par $im zalém

“Xofigo” paslaik tiek lietots, lai arstétu pieaugusus
virie$us, kam ir prostatas vézis. Tas registréts lietosa-
nai gadijumos, kad mediciniska vai kirurgiska kastra-
cija nav efektiva un vézis izplatijies uz kauliem, izraisot
tadus simptomus ka sapes, tacu nav datu, ka vézis batu
izplatjjies uz citiem iekséjiem organiem.

Vere

EMA/500948/2018, EMA restricts use of prostate cancer medicine
Xofigo. European Medicines Agency, homepage. Published: 27
July 2018. Available: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/
document_library/Press_release/2018/07/WC500252542.pdf

Hidroksietilcietes (HEC) $kidumi infazijam V: jauni pasakumi eso$o ierobe-
Zojumu pastiprinasanai sakara ar paaugstinatu nieru darbibas traucéjumu un
mirstibas risku kritiski slimu vai septisku pacientu gadijuma

Tetraspan 60 mg/ml $kidums infazijam
Tetraspan 100 mg/ml skidums infazijam
Volulyte 6% skidums infazijam

Voluven 6% Skidums infiizijam

A. god. veselibas apripes specialist!

B.Braun Melsungen AG un Fresenius Kabi
Deutschland GmbH péc vienos$anas ar Eiropas Zalu
agenttiru (EZA) un Zalu valsts agentiiru (ZVA) vélas
Jus informét par sekojoso:

© Zalu valsts agentiira

Kopsavilkums

o Neskatoties uz 2013. gada ieviestajiem ie-
robeZojumiem, zalu lietoSanas pétijumi
liecina, ka HEC skidumus infazijam turpina
lietot pacientiem ar kontrindikacijam, tai
skaita pacientiem ar sepsi, nieru darbibas
traucéjumiem vai kritiski slimiem pa-
cientiem. Sida kontrindicéta lietosana ir
saistita ar nopietna kaitéjuma risku, ieskaitot
paaugstinatu mirstibas risku.
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o Turklat netiek pilniba nemts véra indikacijas
ierobezojums.

o No st briza HEC tiks ieklauts kontrolétas pie-
kluves programma, ko ieviesis registracijas ap-
liecibas ipasnieki. Sis zales bis pieejamas tikai
akreditétam slimnicam vai slimnicu nodalam.
Akreditacija pieprasis, lai attiecigie veselibas
aprupes specialisti, kuri izraksta vai ievada
zales, sanemtu obligatu apmacibu attieciba uz
zalu drosu un efektivu lietosanu.

« HEC produktus jalieto tikai hipovolémijas ar-
stésanai akata asins zuduma dél, kad arstésana
tikai ar kristaloidiem netiek uzskatita par pie-
tiekamu, un zales nedrikst lietot pacientiem,
kuriem ir sepse, nieru darbibas traucéjumi vai
kritiski slimiem pacientiem.

« Pilnigs kontrindikaciju saraksts ir ieklauts zalu
informacija. To skaita:

- sepse;

- kritiski slimi pacienti;

- nieru darbibas traucéjumi vai nieru aizstaj-
terapija;

- dehidratéti pacienti;

- apdegumi;

- intrakraniala vai cerebrala asino$ana;

- hiperhidratéti pacienti, tai skaita pacienti ar
plausu tasku;

- smaga koagulopatija;

- smagi aknu darbibas traucéjumi.

DroSuma apsvérumu pamatojums

So zalu droSuma parskatisanu, kas tika pabeig-
ta 2013. gada oktobri, ierosinaja lielos, nejausinatos
kliniskajos pétijumos konstatétais paaugstinatais nieru
darbibas traucéjumu un mirstibas risks pacientiem
ar sepsi vai kritiski slimiem pacientiem, kuriem tika
ievaditi hidroksietilcietes (HEC) $kidumi infazijam.

2013. gada parskats noteica HEC skidumu inftizijam
lietosanu tikai hipovolémijas arstésanai akuta asins
zuduma dél, kad arstésana tikai ar kristaloidiem nav
pietickama. Turklat, tika noteiktas jaunas kontr-
indikacijas — pacienti ar sepsi, kritiski slimi pacienti,
nieru darbibas traucéjumi un nieru aizstajterapija,
ka ari zalu informacija tika atjauninata, lai ieklautu
§is kontrindikacijas un bridinajumus. Registracijas
apliecibas ipasniekiem tika pieprasits veikt pétijumus,
lai iegitu jaunus pieradjjumus, kas atbalsta iegu-
vuma/riska lidzsvaru apstiprinatajam populacijam,
ka arl novéroSanas pétjjumus, lai pieraditu, ka jaunie
ierobezojumi tiek ievéroti kliniskaja praksé.

2017. gada oktobri EZA uzsaka jaunu HEC skidumu
infazijam ieguvuma/riska lidzsvara parskatisanu,
nemot véra divu $adu novérosanas pétijumu (drug util-
isation studies — DUS) rezultatus. Tie pauda bazas, ka
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kliniskaja praksé netiek ievéroti galvenie ierobezojumi
un ka notiek lietosana kontrindicétas populacijas,
precizak, ka aptuveni 9% pacientu, kuriem tika lietoti
HEC skidumi infazijam, bija kritiski slimi, aptuveni
58% pacientu bija nieru darbibas traucéjumi un aptu-
veni 34% pacientu bija sepse.

Tagad tiks ieviesti jauni pasakumi, lai uzsvértu
atbilstigu lietosanu kliniskaja praksé apstiprinatos
apstaklos. Tie ietvers HEC $kidumu infazijam pieeja-
mibu tikai tam slimnicam/centriem, kuros veselibas
aprupes specialisti, kuri izrakstis vai ievadis $is zales,
bas sanémusi obligato apmacibu par piemérotiem
lietosanas apstakliem (kontrolétas piekluves prog-
ramma), ka ari izceltakus bridinajumus uz $o skidumu
iepakojumiem.

Arsti nedrikst lietot HEC $kidumus infazijam
neatbilstosi zalu registracijas nosacijumiem, kas sikak
aprakstiti zalu apraksta, jo $ada lietoSana var nopietni
kaitét vinu pacientiem.

Papildus iepriek§ minétajiem atgadinajumiem, la-
dzu, nemiet véra, ka HEC ir jalieto vismazakaja efek-
tivaja deva (< 30 ml/kg) isako laika periodu (< 24 stun-
das). Arsté$ana javeic nepartrauktda hemodinamikas
kontrolé, lai infaziju varétu partraukt nekavéjoties péc
atbilstoso hemodinamikas mérku sasnieg$anas.

Pilnigu zalu izrakstiSanas informaciju skatit zalu
apraksta.

Zinosana par blakusparadibam

Veselibas apripes specialistiem jazino par jebka-
dam iespéjamam nevélamam blakusparadibam, kas
saistitas ar HEC skidumu infazijam lietoSanu, atbils-
todi nacionalajam prasibam, izmantojot nacionalo
spontanas zinosanas sistému, sitot zinojumu (veidla-
pa “Zinojums par zalu blakusparadibam”) Zalu valsts
agentirai pa faksu 67078428 vai pa pastu, adrese:
Jersikas iela 15, Riga LV-1003. Zinojumus iespé&jams
nosutit arl elektroniski ZVA majas lapa www.zva.
gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma
jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078442).

Tiek atgadinats, ka $is zales ir paklautas papildu uz-
raudzibai iepriek$ minéto drosuma apsvérumu dél.

Uznémuma kontaktinformacija

SIA ,,B.Braun Medical”

Udelu iela 16. Riga, LV-1064. Latvija

Kontaktpersona: Gunta Suharevska

Talr.: +371 67819549, Fakss: +371 67819547

e-pasts: gunta.suharevska@bbraun.com
(Paraksts)

UAB ,,Fresenius Kabi Baltics”

J. Basanaviciaus g. 26

Vilnius, LT-03244. Lietuva

Talr: (8 5) 260 9169. Fakss: (8 5) 260 8696
Kontaktpersona: Vida Navickiené

e-pasts: vida.navickiene@fresenius-kabi.com
(Paraksts)
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Sak metotreksatu saturosu zalu vértesanu

Metotreksatu saturo$as zales lieto véza, to vida
akatas limfoblastiskas leikémijas, ka arl dazadu iekai-
sigu slimibu arsté$anai — reimatoida artrita, juvenila
idiopatiska artrita, psoriazes un psoriatiska artrita ga-
dijuma. Iekaisigu slimibu arsté$anai metotreksats tiek
lietots vienu reizi nedéla. Savukart dazadu véza vei-
du terapija So zalu deva ir lielaka un tas tiek lietotas
biezak. Kladu dé] dazi pacienti sanémusi zales katru
dienu nevis reizi nedéla. Atseviskos gadijumos tam bi-
jusas nopietnas sekas.

Lai gan ar metotreksatu saistitais zalu dozéSanas

risks zinams jau vairakus gadus un dazas Eiropas Sa-
vienibas dalibvalstis ieviesti vairaki pasakumi $a ris-
ka mazinasanai, joprojam tiek novérotas nopietnas ar
pardozésanu saistitas zalu blaknes, ari letali gadijumi.

Tadél Spanijas Zalu un veselibas produktu agenti-
ra lagusi Eiropas Zalu agentiiru veikt metotreksatu sa-
turo$u zalu veértésanu, lai noskaidrotu iemeslus, kade]
joprojam tiek pielauts minéto zalu dozésanas kladu
risks. Péc vértésanas tiks veikti atbilstosi pasakumi $o
klidu novérsanai.

Vere

EMA/215649/2018, EMA reviewing risk of dosing errors with
methotrexate. European Medicines Agency, homepage. Published:
13 April 2018. Available: http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/
document_library/Press_release/2018/04/WC500247396.pdf

Sak metamizolu saturosu zalu vertésanu

Veértésana sakta péc Polijas Zalu agentiiras laiguma
saistiba ar dazadas dalibvalstis pastavosam butiskam
ats$kiribam attieciba uz $o zalu ieteicamo maksimalo
dienas devu un kontrindikacijam to lietosanai grat-
niecibas vai zidi$anas laika.

EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP)
vértés pieejamos pieradijumus un sniegs ieteikumus,
vai nepiecieS$ams mainit metamizolu saturoso zalu re-
gistracijas apliecibas visa Eiropas Savieniba.

Vairak par $im zalém
Metamizols (zinams ari ka dipirons) Eiropas Savie-
niba tiek lietots daudzus desmitus gadu iekskigi, su-
pozitoriju vai injekciju veida, lai arstétu stipras sapes
un drudzi, ko nevar kontrolét ar citiem lidzekliem.
Metamizolu saturo$as zales pieejamas Bulgarija,

© Zalu valsts agentiira

Horvatija, Italija, Lietuva, Polija, Rumanija, Slovéni-
ja, Spanija, Ungarija un Vacija ar dazadiem nosau-
kumiem, to vida Algifen, Algifen Neo, Algi Mabo, Al-
goblock, Algocalmin, Algopyrin, Algozone, Alindor, Al-
kagin, Alvotor, Amizolmet, Analgin, Benalgin, Benlek,
Berlosin, Buscapina Compositum, Dialgin, Dolocalma,
Flamborin, Freshalgin, Gardan, Generalgin, Hexalgin,
Litalgin, Locamin, Metagelan, Metalgial, Metamilan,
Metamistad, Metapyrin, Metarapid, Nevralgin, No-
doryl, Nolotil, Novalgin, Novalgina, Novalgine, Nova-
minsulfon, Novocalmin, Panalgorin, Parakofdal, Pia-
fen, Piralgin, Proalgin, Pyralgin, Pyralgina, Quarelin,
Scopolan Compositum, Spasmalgon, Spasmoblok, Tem-
palgin un Tempimet.

Vere

EMA/338589/2018, EMA begins review of medicines containing
metamizole. European Medicines Agency, homepage. Published:
1 June 2018. Available: http://www.ema.europa.eu/docs/en_
GB/document_library/Referrals_document/Metamizole_31/
WC500249891.pdf
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Valsartana vertesana

Valsartana vértéSana tiek veikta, lai noskaidrotu
NDMA piemaisijuma daudzumu $ajas zales un ta ie-
sp&jamo ietekmi uz pacientiem, kas tas lietojusi.

NDMA pieder nitrozaminu klasei. Sis vielas tiek
klasificetas par potenciali kancerogénam cilvékiem.

Saskana ar EMA novértgjumu, aptuveni 1 no 5000
pieauguSiem pacientiem, kas no 2012. gada julija
Iidz 2018. gada jilijam katru dienu lietoja skarto val-
sartanu saturoSo zalu lielako devu (320 mg), pastav
véza risks dzives laika. Tomer Sis risks uzskatams par
zemu. Pacienti, kas arstéti ar mazaku zalu devu vai
1saku periodu, ir paklauti zemakam riskam.

EMA riska novertgjums balstits uz vidé§jo NDMA
koncentraciju, kas atklata “Zhejiang Huahai” razota
aktiva viela kops 2012. gada (laika, kad uznémums
veica parmainas razos$anas procesa), un pienemot, ka
viss NDMA “parnests” uz gala produktu.

VerteSanas gaita EMA noskaidrojusi, ka zems
NDMA limenis konstatéts valsartana, ko razo ari cits
Kinas uzpémums ‘“Zhejiang Tianyu”. Zinams, ka §1
uzn€muma razota valsartana NDMA bija mazak neka
“Zhejiang Huahai” raZota.

Paslaik EMA veic arT lidzigas vielas — N-nitrosod-
ietilamina (NDEA) — ietekmes veértésanu. Ari $1 viela
atklata valsartana, ko “Zhejiang Huahai” razoja pirms
raZzoSanas procesa parmainu veikSanas 2012. gada.
Paslaik pieejamie dati par NDEA koncentraciju ir loti
ierobezoti.

Zales, kas saturgja “Zhejiang Huahai” vai “Zheji-
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ang Tianyu” razoto valsartanu, Eiropas Savieniba (ES)
vairs netiek izplatitas un atsauktas no tirgus. Abiem
uznémumiem $obrid nav atlaujas razot valsartanu
zaléem Eiropas Savieniba. Latvija kops 2018. gada ja-
lija tika atsauktas EMA vértéto valsartanu saturo$as
zalu sérijas, un lidz ar to tas Latvijas tirga nav pie-
ejamas.

Latvija registréto valsartanu saturosu zalu registra-
cijas apliecibas ipasnieks “Medana Pharma SA” (Poli-
ja) atsaucis no Latvijas tirgus zales “Vanatex 160 mg
apvalkotas tabletes” (reg. nr. 10-0437), “Vanatex 80 mg
apvalkotas tabletes” (reg. nr. 10-0438), “Vanatex HCT
160 mg/12,5 mg apvalkotas tabletes” (reg. nr. 11-0162)
un “Vanatex HCT 160 mg/25 mg apvalkotas tabletes”
(reg. nr. 11-0163). Registracijas apliecibas Ipasnieks
“Egis Pharmaceuticals PLC” (Ungarija) informéja
Zalu valsts agenttru par zalu “Tensart HCT 160/12,5
mg apvalkotas tabletes” (reg. nr. 09-0085) atsauksanu.

Minéto valsartanu saturosu zalu sériju atsauksana
notika visa $o zalu izplati§anas kédé — gan zalu razo-
$anas uznémuma, gan lieltirgotavas un aptiekas. Zalu
atsauksanu uzraudzija Veselibas inspekcija.

ES regulatoras iestades veikusas inspekcijas abu
uznémumu razotnés Kina un paslaik vérté parbaudés
atklato. EMA turpina ciesi sadarboties ar naciona-
lam atbildigam iestadém, starptautiskiem sadarbibas
partneriem, lai noskaidrotu, kade] aktiva viela bijusi
piemaisijumi. Balstoties uz vértéSanas rezultatu, ES at-
bildigas iestades veiks nepiecieSamos pasakumus, lai
nodrosinatu, ka nakotné neatkartojas lidzigi gadijumi.

Papildu informaciju veselibas aprapes specialis-
tiem un pacientiem par valsartanu saturo$am zalém,
ari par tajas eso$o piemaisijumu ietekmi, EMA sniegs
péc $o zalu vértésanas pabeigsanas.

Vairak par $im zalém

Valsartans ir angiotenzina II receptoru blokators
(ARB). ARB saturosas zales iedarbojas, blokéjot an-
giotenzina II darbibu. Valsartans tiek lietots pacien-
tiem ar paaugstinatu asinsspiedienu, lai to regulétu un
mazinatu tadus veselibas traucéjumus ka sirds maz-
spéja un sirdslekme. Sis zales tiek lietotas ari pacien-
tiem, kam nesen bijusi sirdslékme. Latvija ir registré-
tas dazadas ARB saturo$as zales, kuru aktivas vielas
razo dazadi razotaji.

Vere

EMA/562158/2018, Update on medicines containing valsartan
from Zhejiang Tianyu. European Medicines Agency, homepage,
available:  http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_
library/Press_release/2018/08/WC500254246.pdf Retrieved: 20
August 2018.

© Zalu valsts agentiira


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2018/08/WC500254246.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press_release/2018/08/WC500254246.pdf

AKTUALA DROSUMA INFORMACIJA

Vizuals bridinajums par zalu teratogénisku vai
fetotoksisku efektu

Zalém, kam papildu riska ma-
zinasanas pasakumu ietvaros pie-
prasits uz aréja iepakojuma izvietot
vizualu atgadinajumu, lai bridinatu
pacientus par zalu teratogénisko vai
fetotoksisko iedarbibu, piktogram-
mai un ieramétajam bridinajumam jaatrodas uz at-
seviskas aréja iepakojuma virsmas, uz kuras nav cita
veida markéjuma. leraméta bridinajuma tekstam ja-
but tada(-s) valoda(-s), kada(-s) ir markéjuma teksts.

leramétajam bridinajumam un piktogrammai ja-
atrodas blakus.

Piktogrammai jaietver sarkans trisstiris uz balta
fona vismaz centimetru diametra un gratnieces at-
téls melna krasa. Piktogrammai jabut salasamai, un
ta japielago zalu aréja iepakojuma lielumam.

Aicinam zinot par zalu blaknem!
Balstoties uz sanemtiem blaknu zinojumiem, tiek atklata jauna, pacienta arstéSanai kli-
niski nozimiga informacija, ar kuru tiek papildinati zalu apraksti un lietosanas instrukci-

jas, ka ari noteikti zalu riskmazinasanas pasakumi pacientu drosibai.
Veselibas apriipes specialisti visértak par visam zalu blakném

Zalu valsts agenttrai var zinot* elektroniski, timekla vietné
3 1% ) [y &3 = - »
www.zva.gov.lv klik§kinot uz banera “Zinot par zalu blakne:m . ' ZINOT PAR ZALU
Zinosanas veidlapu var ari izdrukat, aizpildit un nosutit agen- BLAKNEM
tarai .

* pa pastu (adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003)
* vai pa faksu: 67078428.

*Zinojuma sniegtajai informacijai tiek garantéta konfidencialitate.

Zinojiet par negadijumiem ar mediciniskam iericem!

Ja Jas pamanat nepareizu mediciniskas ierices darbibu vai dar-
bibas pasliktinasanos, kas pacientam, lietotajam vai citai personai ' / NEG?S%’JJI’E:A i
var vai varéja izraisit nopietnus veselibas traucéjumus vai navi, MEDICINISKAM IERICEM
Zalu valsts agenttra (ZVA) aicina par to zinot, aizpildot timekla B
vietnes www.zva.gov.lv sadala “Zinot par negadijumiem ar me-
diciniskam iericém” eso$o veidlapu. Aicinam $o veidlapu satit:

* info@zva.gov.lv (zinojumam jabut parakstitam, izmantojot drosu elektronisko parakstu);

* pa pastu (adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003)

* vai iesniegt ZVA klatieng.

Pateicamies veselibas apriipes specialistiem, kas sniegusi §adus zinojumus!
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Vestules veselibas aprupes specialistam ar aktualizéetu
zalu droSuma informaciju - saskanotas ZVA: saraksts

“Noplade no vairaku GSK vakcinu (Encepur
(pieauguso un bérnu), Twinrix (pieauguso
un bérnu), Infanrix hexa, Varilrix, Priorix,
Priorix-Tetra, Havrix un Engerix) §lircém”
- GlaxoSmithKline Biologicals SA (GSK),
29.03.2018.

“Kludainas insulina ievadi$anas risks, lieto-
jot V¥ Fiasp® (atras darbibas asparta insulinu)
un Tresiba®* (bazalu degludeka insulinu)” -
Novo Nordisk A/S, 16.04.2018.

*Ladzam nemt veéra, ka zales “Tresiba” Latvi-
ja netiek izplatitas.

“Hematologisko laundabigo audzéju recidivu
biezuma un mirstibas raditaju palielinasanas
pacientiem, kuri péc asinsrades cilmes $tnu
transplantacijas (ACST) sanéma azitromici-
na terapiju” - Actavis Group PTC ehf. (Islan-
de), Grindeks AS (Latvija), KRKA d.d. (Novo
mesto, Slovénija), Sandoz GmbH (Austrija),
Teva Pharma B.V. (Niderlande), 02.05.2018.

“Jauna primara laundabiga audzgja risks, lie-
tojot XGEVA (denosumabs)” - Amgen Swit-
zerland AG, 16.05.2018.

“Tivicay (dolutegravirs), Triumeq (doluteg-
ravirs, abakavirs, lamivudins), Juluca (dolu-
tegravirs, rilpivirins): zidainiem, kuru mates
grutniecibas iestasanas laika bijusas paklau-
tas dolutegravira iedarbibai, atklati nervu
caurulites defekti” - GlaxoSmithKline Latvia
SIA, 31.05.2018.

“Cetrotide® (cetroreliksa acetats) 0,25 mg
pulveris un S$kidinatajs injekciju Skiduma
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pagatavos$anai: virzula izvilksanas risks zalu
panemsanas laika ar jauno $lirci, ka rezultata
var zust zalu sterilitate” — Merck Serono SIA,
21.06.2018.

“Darunavirs/kobicistats: palielinats arstésa-
nas neveiksmes risks un palielinats HIV in-
tekcijas nodosanas risks no mates bérnam
zemu darunavira un kobicistata kopéjas ie-
darbibas vértibu dé| gritniecibas otraja un
tresaja trimestri’ — UAB “JOHNSON & JO-
HNSON?” filiale Latvija, 22.06.2018.

“Tecentriq (atezolizumab): ierobezota indi-
kacija lokali progreséjosas vai metastatiskas
urotélija karcinomas arstéSanai pieaugusa-
jiem gadijumos, kad nav piemérota cispla-
tinu saturos$as Kimijterapijas lietoSana” - F.
Hoffmann-La Roche Ltd, 06.07.2018.

“Keytruda (pembrolizumabs): indikacijas
ierobezojums lokali progreséjosas vai meta-
statiskas urotélija karcinomas arstésanai pie-
augusajiem, kuriem nav piemérota cisplatinu
saturo$a kimijterapija” - Merck Sharp & Do-
hme B.V.,, Niderlande, 10.07.2018.

“Esmya (ulipristala acetats): jauna kontrindi-
kacija, prasibas aknu funkcijas uzraudzi$anai
un ierobezotas indikacijas” — Gedeon Richter
Plc., 31.07.2018.

“Xofigo (radija-223 dihlorids): jauni lietosa-
nas ierobezojumi palielinata lazumu riska un
mirstibas pieauguma tendences dé]” - Bayer
AG, 06.08.2018.

“Hidroksietilcietes (HEC) $kidumi infazijam
V¥ jauni pasakumi esosSo ierobezojumu pa-
stiprinasanai sakara ar paaugstinatu nieru
darbibas traucéjumu un mirstibas risku kri-
tiski slimu vai septisku pacientu gadijuma” -
SIA B. Braun Medical, UAB Fresenius Kabi
Baltics, 09.08.2018.
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Jauna ZVA timekla vietne - 1pasi pielagota veselibas
aprupes specialistiem

Atverot jauno timekla vietni, labaja sana sleja  blakném un zinot par negadijumiem ar medicinis-
uzreiz ir pieejams Zalu registrs, kura ieklauta ofi- kam iericém (skat. 1. att.). Jaunumu sadala veselibas
ciala un aktuala informacija par Latvija registrétam  aprapes specialisti var gat aktualu ZVA un Eiropas
zalém, un iespéja iesniegt ZVA zinojumu par zalu  Zalu agentiras drosuma informaciju.

1. attels. Jauna Zalu valsts agentiiras timekla vietne.

PACIENTIEM UN SAEIEDRIBAI VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM UN
IESTADEM

y

ZALU REGISTRS

Vesellbas apripes
specidlistiem un iest3dém

Visi jaunumi Pacientiem un sabiedribaj Industrijai

Véstule veselibas apriipes specialistam "Priekslaikus partraukts kliniskais pétijums i T P I EATTE
par rivaroksabanu (Xarelto) pacientiem pé&c aortas varstula transkatetralas
implantacijas: konstatéts jebkadas etiologijas izraisitas mirstibas, trombembolisku
un asinosa”
03.10.2018. 8
E - -
1. Z3|u valsts agentiird saskanota SIA Bayer vEstule veselibas apripes specidlistam 2. VEstules B ZA_]I.U PIEGADES
tiecamauditorija g PARTRAUKUMI
—— B
LASIT TALAK -
S . = o —_— o ZINOT PAR ZALU
Grozijumi noteikumos par zalu raZzosanas un kontroles kartibu, konkretiz&jot e
reguléjumu p&tamam zalém

28.09.2018.

Sodien, 28. septembri, stijas spaka £3di Ministru kabineta noteikumu grozijumi: 1) Grozijumi Ministru
kabineta 2006. gada 18. aprila noteikumos Nr. 304 “Noteikumi par z3lu raZoanas un kontroles kartibu, par

ZINOT PAR
NEGADIJUMIEM AR
MEDICINISKAM IERICEM

z8lu...

LASIT TALAK
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Veselibas apripes specialistiem paredzétaja
timekla vietnes sadala “Farmakovigilance” publiceé-
tas ZVA saskanotas vestules veselibas aprapes spe-
cialistiem un zalu riska mazinasanas izglitojo$i ma-
teriali (skat. 2. att.). Sie papildu riska mazinasanas
pasakumu materiali paredzéti veselibas apripes spe-
cialistiem un pacientiem, lai sniegtu noradijumus,
ka mazinat un/vai novérst ar zalu lietosanu saistitus
riskus. Minétos materialus izstrada zalu registracijas
apliecibas ipasnieki zalém, kam noteikti papildu ris-
ka mazinasanas pasakumi, un tie pirms izplatiSanas
tiek saskanoti ZVA.

Sadala ietvertais e-macibu modulis “Zalu blakus-
paradibas: zino$ana padara zales drosakas” sniedz
iespéju paplasinat zinasanas par zalu blaknu zinosanas
nozimi un to, ka un par kadam zalu blakném nepie-
cie$ams pazinot Zalu valsts agentiirai. Sis modulis ir
sanémis augstako akreditacijas apliecinajumu no Ei-
ropas Akreditacijas padomes talakizglitibai medicinas
joma (European Accreditation Council for Continuing
Medical Education, EACCME). Par modula apgi$anu
(kas aiznem 45-60 min un ir bezmaksas) tiek pieskirts
1 EACCME kreditpunkts.

Publicéti ir arl saraksti ar zalém, kuram ir pie-
mérota papildu uzraudziba (par papildu uzraudzibu
liecina So zalu lietosanas instrukcija un zalu apraks-

2. attéls. Sadala “Veselibas apriipes

ta ievietots melns apgriezts trisstiris) un cita svariga
dro$uma informacija.

Sadala “Veselibas apriipes specialistiem un iesta-
dém” ir pieejams ATK (anatomiski terapeitiski ki-
misko) kodu klasifikators latvie$su un anglu valoda
(skat. 3. att.). Saskana ar ATK klasifikacijas sistému
zales tiek iedalitas piecos limenos atkariba no to ie-
darbibas uz organiem vai organu sistémam, to terapei-
tiskam, farmakologiskam un kimiskam ipasibam un
aktivas vielas.

Tapat esat aicinati izmantot ari Farmacijas terminu
sarakstu un zalés lietoto aktivo vielu un paligvielu
nosaukumu sarakstu latviesu, latinu un anglu valodas
un taja ietvertas mekléSanas iespéjas, lai noskaidrotu
precizu zalu aktivo vielu un paligvielu, taja skaita
arstniecibas augu, nosaukumus. Saraksta ietverti
gandriz 5 000 vielu nosaukumi, un tas ir atrodams,
ZVA timekla vietné klikskinot uz apakssadalas ”Vielu
saraksts”

Timekla vietné iespé&jams aplikot ari informaciju
par mediciniskam iericém, asinim, audiem, $inam un
organu izmanto$anas vietam, tai skaita arl sniegt vigi-
lances zinojumus.

Ceram, ka ZVA timekla vietné pieejama informa-
cija biis Jums noderiga arstniecibas procesa nodrosi-
nasana ari turpmak!

3. attéls. Sadala “Veselibas apriipes specialistiem un iestadém”.

specialistiem un iestadém > Zales >
Farmakovigilance”

VESELIBAS APRUPES
SPECIALISTIEM UN IESTADEM

Zales
Zalu iegade
Klniskie pétijumi
Farmakovigilance
Zinot par blakni

Véstules veselibas apripes
specialistiem

Riskmazinasanas izglitojosie materiali
Melnais trisstaris
E-macibu modulis

Riska mazinaSanas pasakumu
efektivitate

VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM UN

& 7ZALES

B5]  MEDICINISKAS IERICES

() ASINIS, AUDI, SUNAS, ORGANI

Zalu iegade

Kvalitates kontrole

ATK kodu klasifikators

INDUSTRIJA|
|IESTADEM v
hd

ZALU REGISTRS

FARMACEITISKAS DARBIBAS UZNEMUMU
REGISTRS

Farmakovigilance

Vielu saraksts

Kliniskie pétijumi

Farmacijas termini

DroSuma izmainas zalu
aprakstos un lieto3anas
instrukcijas

Registracijas apliecibas
Tpasnieku saraksts

( Jaunumi )

Véstule veselibas aprapes specialistam “Sildenafilu (Revatio un Viagra) nedrikst
lietot intrauterinas augSanas aizkavésanas arstésanai”

Zinojumu statistika

Gramata "levads farmokogivilancé"
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REGISTRS

Parmainas Latvijas Zalu registra tieSsaistes meklétaja

Kompenséjamo zalu saraksta
ieklautam zalem - speciala norade

Latvijas Zalu registra tie$saistes meklétaja, kas ir
pieejams Zalu valsts agentiiras (ZVA) timekla vietnes
www.zva.gov.lv sadala “Zalu registrs’, zalem, kuras ir
ieklautas valsts Kompenséjamo zalu saraksta (KZS),
tagad ir pievienota speciala norade “KZS”, nodrosi-
not pilnigaku un plasaku informaciju par medika-
mentiem veselibas aprupes specialistiem un pacien-
tiem.

Apzimejumi
¥ _ ziles ir piegjamas

K - ziles nav piegjamas

% — zdlu krdjumus atlauts izplatit ierobezotu laiku
- bezrecepiu ziles

m - recepsu zales

sarakstd (sikdka informacija NVD timekla vietng)

Noradei par zalu esamibu valsts Kompenséjamo
zalu saraksta ir informativa nozime. Aktualu un pre-
cizu informaciju, tai skaita par valsti spéka esosiem
KZS sarakstiem (A, B, C un M saraksts), kuros tiesi
zales ir ieklautas, aicinam skatit Nacionala veselibas
dienesta (NVD) timekla vietnes www.vmnvd.gov.lv
sadala “Kompenséjamie medikamenti > Kompensa-
cijas kartiba”

Var atlasit visas noteiktas zalu
grupas zales

Registra paplasinataja meklésanas forma ir in-
tegréts ATK kodu klasifikators*, nodrosinot iespé&ju
atlasit visas noteiktas zalu grupas zales. Pieméram,
tagad meklétaja var izvéléties zalu grupu, ka “Pretau-
dz&ju lidzekli un imanmodulatori (L)” “Sistémiski
lietojamie pretinfekcijas lidzekli (J)”, “Dermatologis-
kie lidzekli (D)” un citas zalu grupas. Registra ir sa-
glabata ari iespéja noradit precizu ATK kodu, ja vien
lietotajam tas ir zinams.

Vieglak un atrak parlikot - tai
skaita ari informaciju par zalu
pieejamibu, cenu

Lai veselibas apriipes specialistiem, pacientiem un
ikvienam interesentam nepieciesama informacija par
zalém butu atri atrodama un viegli parlikojama, Re-
gistra tiessaistes meklétaja ir pilnveidots informacijas
izkartojums un apjoms.

Latvijas Zalu registrs

MekléSanas parametri

Zalu nosaukums:

Aktivas vielas
nosaukums:

Registracijas nr.:

ATK kodu
klasifikators »

Pirmaja loga pie konkrétam zalém sniegta infor-
macija par zalu pieejamibu un otraja — par izsnieg-
$anas kartibu (recep$u vai bezrecepsu zales), tai seko
zalu un aktivas vielas nosaukums, ATK kods, maksi-
malais zalu cenas diapazons (eiro ar PVN) atkariba
no iepakojuma lieluma un zalu registracijas ipasnie-
ka nosaukums.

Registra uzreiz tiek atlasitas tikai tas zales, kuram
ir noradita cena**. Lai attélotu visas zales, arl tas,
kuram cena nav noradita, lietotajam javeic speciala
atzime meklésanas parametros.

Atlasot zales, meklétaja uzreiz vairs nav redzami
zalu registracijas numuri, bet to noradisanu lietotajs
pats var izvéléties. Parskatamibas nolaka ir saisinati
kolonnu nosaukumi un tie lietotajam, mekléjot zales,
vienmér ir redzami Registra augséja josla. Meklétaja
veikti ari citi uzlabojumi.

Latvijas Zalu registrs - datubaze, kura ir oficiala,
aktuala un visaptvero$a informacija par Latvija re-
gistréetam un izplatitam zalém, ietverot ari Eiropa cen-
tralizéti registrétas zales. Registra ir atrodami ari zalu
apraksti un lietosanas instrukcijas, ka ari publicétas
vestules veselibas apriipes specialistam un zalu riska
mazinasanas izglitojosi materiali.

*  ATK (anatomiski terapeitiski kimiska) klasifikacijas sistéma, saskana ar kuru zales tiek iedalitas piecos limenos atkariba no to
iedarbibas uz organiem vai organu sistémam, to terapeitiskam, farmakologiskam un kimiskam ipasibam un aktivas vielas. Si
klasifikacijas sistéma zalu iedali$anai grupas tiek plasi lietota Eiropa un visa pasauleé.

** Zalu lieltirgotavam ir tiesibas izplatit tikai tas zales, par kuru cenam ir sniegta informacija ZVA saskana ar normativajiem
aktiem par zalu cenu veidosanas principiem. Si prasiba nav attiecinima uz neregistrétam zalém.

© Zalu valsts agentiira
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Latvijas Zalu registra ieklautas zales

Zales ir registrétas no 2018. gada 16. marta lidz 10. septembrim.
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Zalu nosaukums, forma

un dozéjums

Tricorlix 7 mg/5 mg/2,5 mg apvalkotas tabletes 7 mg/5 mg/2,5 mg

Enplerasa 25 mg apvalkotas tabletes 25 mg

Enplerasa 50 mg apvalkotas tabletes 50 mg
Archifar 1 g pulveris injekciju/infdziju Skiduma pagatavo3anai 1 g

Archifar 500 mg pulveris injekciju/infaziju Skiduma pagatavesanai
500 mg

Cefuroxime-BCPP 1,5 g pulveris injekciju/infaziju Skiduma
pagatavosanai 15g

Cefuroxime-BCPP 750 mg pulveris injekciju/infiziju Skiduma
pagatavosanai 750 mg

Fotaxil 2 g pulveris injekciju/infiziju Skiduma pagatavo3anai 2 g
Agodeprin 25 mg apvalkotas tabletes 25 mg
Agomelatine Biogaran 25 mg apvalkotas tabletes 25 mg
Agomelatine Mylan 25 mg apvalkotas tabletes 25 mg
Agomelatine Teva 25 mg apvalkotas tabletes 25 mg
Lamegom 25 mg apvalkotas tabletes 25 mg

Zilbea 25 mg apvalkotas tabletes 25 mg

Arisppa 20 mg tabletes 20 mg

Kventiax 400 mg ilgstosas darbibas tabletes 400 mg
Parnido 3 mg ilgsto3as darbibas tabletes 3 mg

Parnido 6 mg ilgsto$as darbibas tabletes 6 mg

Parnido 9 mg ilgsto$as darbibas tabletes 9 mg

Hedelix putojosas tabletes 50 mg

Gammaplex 100 mg/ml Skidums infoizijam 100 mg/ml

Anagrelide AOP 0,5 mg cietas kapsulas 0,5 mg
Lenalidomide Alvogen 10 mg cietas kapsulas 10 mg
Lenalidomide Alvogen 15 mg cietas kapsulas 15 mg
Lenalidomide Alvogen 25 mg cietas kapsulas 25 mg
Lenalidomide Alvogen 5 mg cietas kapsulas 5 mg
Lenalidomide Labormed 10 mg cietas kapsulas 10 mg
Lenalidomide Labormed 15 mg cietas kapsulas 15 mg
Lenalidomide Labormed 25 mg cietas kapsulas 25 mg
Lenalidomide Labormed 5 mg cietas kapsulas 5 mg

Etonogestrel/Ethinylestradiol Mithra 120/15 mikrogrami/24 stundas
vaginalas ievadisanas sistéma 120/15 mikrogrami/24 stundas

Ezetimibe PharmaSwiss 10 mg tabletes 10 mg

Midazolam Kalceks 5 mg/ml Skidums injekcijam/infazijam 5 mg/ml

Starptautiskais
nosaukums

perindoprili argininum,
amlodipinum, indapamidum

eplerenonum
eplerenonum
meropenemum

meropenemum

cefuroximum

cefuroximum

cefotaximum

agomelatinum
agomelatinum
agomelatinum
agomelatinum
agomelatinum
agomelatinum
aripiprazolum
quetiapinum

paliperidonum
paliperidonum
paliperidonum

hederae helicis folii extractum
siccum

immunoglobulinum humanum
normale

anagrelidum

lenalidomidum
lenalidomidum
lenalidomidum
lenalidomidum
lenalidomidum
lenalidomidum
lenalidomidum
lenalidomidum

etonogestrelum,
ethinylestradiolum

ezetimibum

midazolamum

Cito! OKTOBRIS 2018/#73
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grupa

AKE inhibitori, citas kombinacijas

aldosterona antagonistsS
aldosterona antagonists
antibiotisks lidzeklis

antibiotisks lidzeklis

antibiotisks lidzeklis

antibiotisks lidzeklis

antibiotisks lidzeklis
antidepresants
antidepresants
antidepresants
antidepresants
antidepresants
antidepresants
antipsihotisks lidzeklis
antipsihotisks lidzeklis
antipsihotisks lidzeklis
antipsihotisks lidzeklis
antipsihotisks lidzeklis

atkréposanas lidzeklis

cilvéka normalais iminglobulins

citi pretvéza lidzekli
imansupresants
imunsupresants
imunsupresants
imansupresants
imunsupresants
imansupresants
imunsupresants

imunsupresants

intravaginals kontraceptivs lidzeklis

lipidus modificéjosi lidzekli, citi lipidus

modificéjosi lidzekli

miega un sedativie lidzekli
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Maracex 20 mg/ml Skidums injekcijam/infazijam 20 mg/mi

Duorin 400 mg/10 mg apvalkotas tabletes 400 mg/10 mg

Bupensanduo 2 mg/0,5 mg tabletes lietoSanai zem méles 2 mg/0,5 mg
Bupensanduo 4 mg/1 mg tabletes lietoSanai zem méles 4 mg/1 mg
Bupensanduo 8 mg/2 mg tabletes lietoSanai zem méles 8 mg/2 mg

Airbufo Forspiro 160 mikrogrami/4,5 mikrogrami/inhalacija, inhalacijas

pulveris, dozéts 160 pg/4,5 pg/inhalacija

Salflumix Easyhaler 50 mikrogrami/250 mikrogrami/deva inhalacijas

pulveris 50 pg/250 pg/deva

Salflumix Easyhaler 50 mikrogrami/500 mikrogrami/deva inhalacijas

pulveris 50 pug/500 pg/deva

Cosopt PF 20 mg/5 mg/ml acu pilieni, Skidums 20 mg/5 mg/ml

Fixopost 50 mikrogrami/5 mg/ml acu pilieni, Skidums, vienas devas

iepakojuma 50 pg/5 mg/ml

Taflotan 15 mikrogrami/ml acu pilieni, Skidums 15 pg/ml

Fluarix Tetra suspensija injekcijam piln3lircé 0,5 ml

Olynth 1 mg/ml deguna pilieni, Skidums 1 mg/ml

Xylometazoline/Dexpanthenol GSK 1 mg/50 mg/ml deguna aerosols,

Skidums 1 mg/50 mg/ml

Xylometazolini hydrochloridum Ranbaxy 0,5 mg/ml deguna aerosols,

Skidums 0,5 mg/ml

Xylometazolini hydrochloridum Ranbaxy 1 mg/ml deguna aerosols,

Skidums 1 mg/ml

maorphini hydrochloridum

ibuprofenum, phenylephrini
hydrochloridum

buprenorphinum, naloxonum
buprenorphinum, naloxonum
buprenorphinum, naloxonum

budesonidum, formoteroli
fumaras dihydricus

salmeterolum, fluticasoni
propionas

salmeterolum, fluticasoni
propionas

dorzolamidum, timololum

latanoprostum, timololum

tafluprostum

vaccinum influenzae
inactivatum ex virorum
fragmentis praeparatum

xylometazolini hydrochloridum

xylometazolini hydrochloridum,
dexpanthenolum

xylometazolini hydrochloridum

xylometazolini hydrochloridum

Nasometin 50 mikrogrami/izsmidzinajuma deguna aerosols, suspensija mometasoni furoas

50 pgl/izsmidzinajuma

Permetrins LMP 40 mg/g gels 40 mg/g

Febuxostat Teva 120 mg apvalkotas tabletes 120 mg

Febuxostat Teva 80 mg apvalkotas tabletes 80 mg

Milurit 150 mg tabletes 150 mg

Milurit 200 mg tabletes 200 mg

Wipar 500 mg/60 mg + 500 mg/25 mg apvalkotas tabletes 500 mg/60

mg + 500 mg/25 mg

Hotex 500 mg/200 mg/10 mg pulveris iek3kigi lietojama Skiduma

pagatavosanai 500 mg/200 mg/10 mg

Propess 10 mg vaginalas ievadiSanas sistéma 10 mg

Erlotinib Actavis 150 mg apvalkotas tabletes 150 mg

Everolimus Krka 10 mg tabletes 10 mg

Everolimus Krka 2,5 mg tabletes 2,5 mg

Everolimus Krka 5 mg tabletes 5 mg

Gefitinib Norameda 250 mg apvalkotas tabletes 250 mg

© Zalu valsts agentiira

permethrinum
febuxostatum
febuxostatum
allopurinolum
allopurinolum

paracetamolum,
pseudoephedrini
hydrochloridum,
diphenhydramini
hydrochloridum

paracetamolum, guaifenesinum,
phenylephrini hydrochloridum

dinoprostonum

erlotinibum

everolimusum

everolimusum

everolimusum

gefitinibum
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narkotisks analgétisks lidzeklis

nesteroidie pretiekaisuma un
pretreimatisma lidzekli, kombinacijas

opioidu atkaribas arstésanas lidzeklis
opioidu atkaribas arstésanas Iidzeklis
opiordu atkaribas arstésanas lidzeklis

pretastmas lidzeklis
pretastmas lidzeklis
pretastmas lidzeklis

pretglaukomas lidzeklis

pretglaukomas lidzeklis

pretglaukomas lidzeklis

pretgripas vakcina

pretiesnu lidzeklis

pretiesnu lidzeklis
pretiesnu lidzeklis
pretiesnu lidzeklis
pretiesnu lidzeklis, kortikosteroids

pretparazitu lidzeklis

pretpodagras lidzeklis
pretpodagras lidzeklis
pretpodagras lidzeklis
pretpodagras lidzeklis

pretsaaukstésanas lidzeklis

pretsaaukstésanas, pretklepus
lidzeklis

prostaglandini

proteinkinazes inhibitori, onkologisks
lidzeklis

proteinkinazes inhibitori, onkologisks
lidzeklis

proteinkinazes inhibitori, onkologisks
lidzeklis

proteinkinazes inhibitori, onkologisks
lidzeklis

proteinkinazes inhibitori, onkologisks
lidzeklis
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Gefitinib Sandoz 250 mg apvalkotas tabletes 250 mg

gefitinibum

Pantoprazole Unifarma 40 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai pantoprazolum

40 mg

Eliskardia 10 mg apvalkotas tabletes 10 mg
Eliskardia 5 mg apvalkotas tabletes 5 mg
Ropivacaine Readyfusor 10 mg/h $kidums infiizijam ievadisanas

sistéma 10 mg/h

Ursosan 500 mg apvalkotas tabletes 500 mg

prasugrelum

prasugrelum

ropivacaini hydrochloridum

acidum ursodeoxycholicum

No Zalu registra izslégtas zales

Izslégtas no Latvijas Zalu registra laika no 2018. gada 16. marta lidz 10. septembrim dazadu iemeslu dél
(beidzies registracijas deriguma termins, atsauktas no Latvijas Zalu registra péc registracijas apliecibas

ipasnieka iniciativas u.c.).

Zalu nosaukums, forma

Starptautiskais
nosaukums

proteinkinazes inhibitori, onkologisks
lidzeklis

protonu sdkna inhibitors

trombocitu agregacijas inhibitori,
iznemot heparinu

trombocitu agregacijas inhibitori,
iznemot heparinu
vietéjas anestézijas lidzeklis

Zultsakmenus SkidinoSs lidzeklis

Farmakoterapeitiska

un dozéjums

Quinapril/Hydrochlorothiazid Aurobindo 10 mg/12,5 mg apvalkotas
tabletes 10 mg/12,5 mg

Quinapril/Hydrochlorothiazid Aurobindo 20 mg/12,5 mg apvalkotas
tabletes 20 mg/12,5 mg

Quinapril/Hydrochlorothiazid Aurobindo 20 mg/25 mg apvalkotas
tabletes 20 mg/25 mg

Katadolon 100 mg cietas kapsulas 100 mg
Prescanden HCT 16 mg/12,5 mg tabletes 16 mg/12,5 mg

Prescanden HCT 8 mg/12,5 mg tabletes 8 mg/12,5 mg

Candesartan Actavis 32 mg tabletes 32 mg
Candesartan Actavis 8 mg tabletes 8 mg
Diafer 50 mg/ml Skidums injekcijam 50 mg/m

Amoxicillin/Clavulanic acid Aurobindo 500 mg/125 mg apvalkotas
tabletes 500 mg/125 mg

Amoxicillin/Clavulanic acid Aurobindo 875 mg/125 mg apvalkotas
tabletes 875 mg/125 mg

Azithromycin Sandoz 250 mg apvalkotas tabletes 250 mg
Clarithromycin Actavis 500 mg ilgsto$as darbibas tabletes 500 mg

Piperacillin/Tazobactam Aurobindo 2 g/0,25 g pulveris inflziju
Skiduma pagatavos$anai 2 g/0,25 g

Nepanil 10 mg apvalkotas tabletes 10 mg

Paroxetin Aurobindo 20 mg apvalkotas tabletes 20 mg
Paroxetin Aurobindo 30 mg apvalkotas tabletes 30 mg
Bosentan Welding 125 mg apvalkotas tabletes 125 mg
Bosentan Welding 62,5 mg apvalkotas tabletes 62,5 mg
Lapozan 10 mg muté dispergéjamas tabletes 10 mg
Lapozan 15 mg muté dispergéjamas tabletes 15 mg

Lapozan 5 mg muté dispergéjamas tabletes 5 mg

quinaprilum,
hydrochlorothiazidum

quinaprilum,
hydrochlorothiazidum

quinaprilum,
hydrochlorothiazidum

flupirtini maleas

candesartanum cilexetilum,
hydrochlorothiazidum

candesartanum cilexetilum,
hydrochlorothiazidum

candesartanum cilexetilum
candesartanum cilexetilum
ferrum

amoxicillinum, acidum
clavulanicum

amoxicillinum, acidum
clavulanicum

azithromycinum
clarithromycinum

piperacillinum, tazobactamum

escitalopramum
paroxetinum
paroxetinum
bosentanum
bosentanum
olanzapinum
olanzapinum

olanzapinum
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grupa
AKE inhibitors, diurétisks lidzeklis

AKE inhibitors, diurétisks lidzeklis
AKE inhibitors, diurétisks lidzeklis

analgétisks lidzeklis

angiotenzina Il antagonists un diurétisks
[idzeklis

angiotenzina Il antagonists un diurétisks
lidzeklis

angiotenzina Il receptoru antagonists
angiotenzina Il receptoru antagonists
antianémisks lidzeklis

antibiotisks lidzeklis
antibiotisks lidzeklis

antibiotisks lidzeklis
antibiotisks lidzeklis

antibiotisks lidzeklis

antidepresants
antidepresants
antidepresants
antihipertensivs lidzeklis
antihipertensivs lidzeklis
antipsihotisks lidzeklis
antipsihotisks lidzeklis

antipsihotisks lidzeklis
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Olanzapine Aurobindo 10 mg muté dispergéjamas tabletes 10 mg

Quetiapine Actavis 25 mg apvalkotas tabletes 25 mg

Ophenic 1 mg/ml + 20 mg/ml uz adas lietojams aerosols, Skidums 1

mg/ml + 20 mg/ml
Laif 612 mg apvalkotas tabletes 612 mg

Nebiten 5 mg tabletes 5 mg

Raploc 600 mg pulveris infaziju Skiduma pagatavo$anai 600 mg
Ariclaim 30 mg

Ariclaim 60 mg

Ivohart 5 mg apvalkotas tabletes 5 mg

lvohart 7,5 mg apvalkotas tabletes 7,5 mg

Magnegita 500 mikromoli/ml Skidums injekcijam 500 pmol/ml
Spirogamma 100 mg tabletes 100 mg

Ropinirole Orion 1 mg apvalkotas tabletes 1 mg
Exerdya 10 mg apvalkotas tabletes 10 mg

Exerdya 20 mg apvalkotas tabletes 20 mg

Exerdya 5 mg apvalkotas tabletes 5 mg

Atorvastatin Actavis 80 mg apvalkotas tabletes 80 mg
Atorvastatin Beximco 10 mg apvalkotas tabletes 10 mg
Atorvastatin Beximco 20 mg apvalkotas tabletes 20 mg
Atorvastatin Beximco 40 mg apvalkotas tabletes 40 mg
Ezetrol 10 mg tabletes 10 mg

Zaranta 10 mg apvalkotas tabletes 10 mg

Zaranta 15 mg apvalkotas tabletes 15 mg

Zaranta 20 mg apvalkotas tabletes 20 mg

Zaranta 30 mg apvalkotas tabletes 30 mg

Zaranta 40 mg apvalkotas tabletes 40 mg

Livial 2,5 mg tabletes 2,5 mg

Zinbryta 150 mg

Kamparspirts un skudrspirts RFF uz adas lietojams Skidums

Skudrspirts RFF uz adas lietojams Skidums

Biseptol 100 mg/20 mg tabletes 100 mg/20 mg
Biseptol 800 mg/160 mg tabletes 800 mg/160 mg

lopamigita 300 mg/ml Skidums injekcijam/infazijam 300 mg/ml
lopamigita 370 mg/ml Skidums injekcijam/infiizijam 370 mg/ml
Budenofalk Uno 9 mg zarnas Skisto3as granulas 9 mg

Pikovit Forte apvalkotas tabletes

© Zalu valsts agentiira

olanzapinum
quetiapinum

octenidini dihydrochloridum,
phenoxyethanolum

hyperici herbae extractum
siccum

nebivololum
landiololi hydrochloridum
duloxetinum
duloxetinum
ivabradinum
ivabradinum
dimeglumini gadopentetas
spironolactonum
ropinirolum
tadalafilum
tadalafilum
tadalafilum
atorvastatinum
atorvastatinum
atorvastatinum
atorvastatinum
ezetimibum
rosuvastatinum
rosuvastatinum
rosuvastatinum
rosuvastatinum
rosuvastatinum
tibolonum

daclizumabum

spiritus camphoratus, spiritus
formicicus

acidum formicicum

sulfamethoxazolum,
trimethoprimum

sulfamethoxazolum,
trimethoprimum

iopamidolum
iopamidolum
budesonidum

retinolum, colecalciferolum,
acidum ascorbicum, thiamini
nitras, tocopherylis acetas,
calcii pantothenas, pyridoxini

hydrochloridum, riboflavinum,
nicotinamidum, acidum folicum,

cyanocobalaminum
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antipsihotisks lidzeklis
antipsihotisks lidzeklis

antiseptisks, dezinfekcijas lidzeklis
augu valsts antidepresants

beta adrenoblokators

beta adrenoblokators

citi antidepresanti

citi antidepresanti

Citi sirds Iidzekli

Citi sirds Iidzekli

diagnostisks lidzeklis

diurétisks lidzeklis

dopaminergisks lidzeklis

erektilas disfunkcijas arstésanas lidzeklis
erektilas disfunkcijas arstésanas lidzeklis
erektilas disfunkcijas arstésanas lidzeklis
hipolipidémizéjoss lidzeklis
hipolipidémizéjoss lidzeklis
hipolipidémizéjoss lidzeklis
hipolipidémizéjoss lidzeklis
hipolipidémizéjoss lidzeklis
hipolipidémizéjo3s lidzeklis
hipolipidémizéjo3s lidzeklis
hipolipidémizéjo3s lidzeklis
hipolipidémizéjo3s lidzeklis
hipolipidémizéjoss lidzeklis
hormonaizstajterapijas lidzeklis
Imunitati nomacoSi lidzek|i un interleikina
inhibitori

kairinoSs lidzeklis

kairinoss lidzeklis

kombinéts antibakterials lidzeklis
kombinéts antibakterials lidzeklis

kontrastviela, diagnostikas lidzeklis
kontrastviela, diagnostikas lidzeklis
kortikosteroids

multivitamini
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Pikovit apvalkotas tabletes

retinolum, colecalciferolum, multivitamini ar mineralvielam
acidum ascorbicum,

riboflavinum,

cyanocobalaminum,

nicotinamidum, thiamini nitras,

pyridoxini hydrochloridum, calcii

pantothenas, acidum folicum,

calcii hydrogenophosphas

Dicloberl 50 mg zarnas 3kisto3as tabletes 50 mg diclofenacum natricum nesteroids pretiekaisuma lidzeklis
Diclofenac-ratiopharm 25 mg zarnas 3kisto$as tabletes 25 mg diclofenacum natricum nesteroids pretiekaisuma lidzeklis
Feloran 1% gels 10 mg/g diclofenacum natricum nesteroids pretiekaisuma lidzeklis
Ibuprofen Actavis 100 mg suspensija iekskigai lietoSanai pacinas 100 ibuprofenum nesteroids pretiekaisuma lidzeklis
mg

Ibuprofen Actavis 150 mg suspensija iekkigai lietoSanai pacinas 150 ibuprofenum nesteroids pretiekaisuma lidzeklis
mg

Ibuprofen Actavis 200 mg suspensija iekSkigai lietoSanai pacinas 200 ibuprofenum nesteroids pretiekaisuma lidzeklis
mg

Ibuprofen Actavis 300 mg suspensija iek3kigai lieto3anai pacinas 300 ibuprofenum nesteroids pretiekaisuma lidzeklis
mg

Ibuprofen Actavis 50 mg suspensija iek3kigai lietoSanai pacinas 50  ibuprofenum nesteroids pretiekaisuma lidzeklis
mg

Ketanov 10 mg muté dispergéjamas tabletes 10 mg ketorolaci trometamolum nesteroids pretiekaisuma lidzeklis
Yanimo Respimat 2,5 mikrogrami/2,5 mikrogrami Skidums tiotropium, olodaterolum obstruktivu elpcelu slimibu arstésanas
inhalacijam 2,5 pg/2,5 pg lidzeklis

Zovirax 30 mg/g acu ziede 30 mg/g aciclovirum oftalmologisks lidzeklis
Capecitabine Actavis 150 mg apvalkotas tabletes 150 mg capecitabinum onkologisks Iidzeklis

Capecitabine Actavis 500 mg apvalkotas tabletes 500 mg capecitabinum onkologisks ITdzeklis

Pemetrexed Genthon 100 mg pulveris infaziju Skiduma koncentrata  pemetrexedum onkologisks ITdzeklis
pagatavosanai 100 mg

Pemetrexed Genthon 1000 mg pulveris infaziju Skiduma koncentrata pemetrexedum onkologisks lidzeklis
pagatavosanai 1000 mg

Pemetrexed Genthon 500 mg pulveris infoziju Skiduma koncentrata  pemetrexedum onkologisks Iidzeklis
pagatavosanai 500 mg

Tetraspan 100 mg/ml Skidums infiizijam 100 mg/m hydroxyethylamylum, natrii plazmas aizstajéjs

Tetraspan 60 mg/ml Skidums infiizijam 60 mg/ml

chloridum, kalii chloridum, calcii
chloridum dihydricum, magnesii
chloridum hexahydricum, natrii
acetas trihydricus, acidum
I-malicum

hydroxyethylamylum, natrii plazmas aizstajéjs
chloridum, kalii chloridum, calcii

chloridum dihydricum, magnesii

chloridum hexahydricum, natrii

acetas trihydricus, acidum

I-malicum

Cleodette 0,02 mg/3 mg 28 apvalkotas tabletes 0,02 mg/3 mg ethinylestradiolum, pretapauglo3anas lidzeklis

drospirenonum

Cleodette 0,02 mg/3 mg apvalkotas tabletes 0,02 mg/3 mg ethinylestradiolum, pretapauglo3anas lidzeklis

drospirenonum

Cleodette 0,03 mg/3 mg apvalkotas tabletes 0,03 mg/3 mg ethinylestradiolum, pretapauglo3anas lidzeklis

drospirenonum

Eileen 60 mikrogrami/13 mikrogrami/24 stundas transdermals gestodenum, ethinylestradiolum pretapauglo3anas lidzeklis
plaksteris 60 pg/13 pg/24 stundas

Aircosona 12 mikrogrami inhalacijas pulveris cieta kapsula 12 formoteroli fumaras dihydricus  pretastmas lidzeklis
mikrogrami
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Bufar Easyhaler 80 mikrogrami/4,5 mikrogrami/inhalacija, inhalacijas

pulveris 80 pg/4,5 pg/inhalacija

Flosal 25/125 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam, zem spiediena,

suspensija 25/125 mikrogrami/deva

Flosal 25/250 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam, zem spiediena,

suspensija 25/250 mikrogrami/deva

Flosal 25/50 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam, zem spiediena,

suspensija 25/50 mikrogrami/deva

Flosal Diskus 50/100 mikrogrami pulveris inhalacijam 50/100
mikrogrami

Flosal Diskus 50/250 mikrogrami pulveris inhalacijam 50/250
mikrogrami

Flosal Diskus 50/500 mikrogrami pulveris inhalacijam 50/500
mikrogrami

Gliclazide Lupin 60 mg ilgstosas darbibas tabletes 60 mg
Metformin Aurobindo 1000 mg apvalkotas tabletes 1000 mg

Paracetamol Actavis 120 mg Skidums iek3kigai lieto3anai pacina
120 mg

Paracetamol Actavis 180 mg Skidums iek3kigai lietoSanai pacina
180 mg

Paracetamol Actavis 240 mg Skidums iek3kigai lietoSanai pacina
240 mg

Paracetamol Actavis 300 mg Skidums iek3kigai lietoSanai pacina
300 mg

Paracetamol Actavis 360 mg Skidums iek3kigai lietoSanai pacina
360 mg

Paracetamol Actavis 60 mg Skidums iek3kigai lietoSanai pacina
60 mg

Gabapentin Aurobindo 100 mg cietas kapsulas 100 mg

Latanoprost-ratiopharm 50 mikrogramu/ml acu pilieni, Skidums
50 pg/ml

Oftan Timolol 2,5 mg/ml acu pilieni, Skidums 2,5 mg/ml

Travoprost Teva Pharma 40 mikrogrami/ml acu pilieni, Skidums
40 mikrogrami/ml

IDflu

Vaxigrip suspensija injekcijam pilnslircé 0,5 ml

Claritine 10 mg tabletes 10 mg
Salazopyrin EN 500 mg zarnas Skisto3as tabletes 500 mg

Sinomist 0,5 mg/50 mg/ml deguna aerosols, Skidums
0,5 mg/50 mg/mi

Fluticasone propionate GSK 50 mikrogrami deguna aerosols,
suspensija 50 pg

Dexofan 30 mg apvalkotas tabletes 30 mg

Fluditec Dry Cough 1,5 mg/ml Skidums iekskigai lietoSanai 1,5 mg/ml

Levofloxacin Claris 5 mg/ml $kidums infiizijam 5 mg/ml
Pramithon 0,18 mg tabletes 0,18 mg

Pramithon 0,7 mg tabletes 0,7 mg

© Zalu valsts agentiira

budesonidum, formoteroli
fumaras dihydricus

salmeterolum, fluticasoni
propionas

salmeterolum, fluticasoni
propionas

salmeterolum, fluticasoni
propionas

salmeterolum, fluticasoni
propionas

salmeterolum, fluticasoni
propionas

salmeterolum, fluticasoni
propionas

gliclazidum
metformini hydrochloridum

paracetamolum

paracetamolum

paracetamolum

paracetamolum

paracetamolum

paracetamolum

gabapentinum

latanoprostum

timololum

travoprostum

vaccinum influenzae
inactivatum ex virorum
fragmentis praeparatum

vaccinum influenzae
inactivatum ex virorum
fragmentis praeparatum

loratadinum

sulfasalazinum

xylometazolini hydrochloridum,

dexpanthenolum

fluticasoni propionas

dextromethorphani
hydrobromidum

dextromethorphani
hydrobromidum

levofloxacinum
pramipexolum

pramipexolum
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pretastmas lidzeklis
pretastmas lidzeklis
pretastmas lidzeklis
pretastmas lidzeklis
pretastmas lidzeklis
pretastmas lidzeklis
pretastmas lidzeklis

pretdiabéta lidzeklis
pretdiabéta lidzeklis

pretdrudza, pretsapju lidzeklis
pretdrudza, pretsapju lidzeklis
pretdrudZa, pretsapju lidzeklis
pretdrudza, pretsapju lidzeklis
pretdrudZa, pretsapju lidzeklis
pretdrudZa, pretsapju lidzeklis

pretepilepsijas lidzeklis

pretglaukomas lidzeklis

pretglaukomas lidzeklis

pretglaukomas lidzeklis

pretgripas vakcina

pretgripas vakcina

prethistamina lidzeklis
pretiekaisuma lidzeklis

pretiesnu lidzeklis

pretiesnu lidzeklis, kortikosteroids
pretklepus lidzeklis

pretklepus lidzeklis

Pretmikrobu lidzekli sistémiskai lieto3anai
pretparkinsonisma lidzeklis

pretparkinsonisma lidzeklis

19



REGISTRS

Paracetamol/ascorbic acid/pheniramine Norpharm 500 mg/200
mg/25 mggranulas iekskigi lietojama Skiduma pagatavoSanai 500
mg/200 mg/25 mg

Swispara 1000 mg/12,2 mg pulveris iek3kigi lietojama Skiduma
pagatavosanai 1000 mg/12,2 mg

Swispara 500 mg/12,2 mg pulveris iekskigi lietojama Skiduma
pagatavosanai 500 mg/12,2 mg

Stieprox 1,5% Sampiins 1,5%
Lopinavir/Ritonavir Ranbaxy 100 mg/25 mg apvalkotas tabletes 100

paracetamolum, acidum
ascorbicum, pheniramini
maleas

paracetamolum, phenylephrini
hydrochloridum

paracetamolum, phenylephrini
hydrochloridum

ciclopiroxum

lopinavirum, ritonavirum

pretsaaukstésanas lidzeklis

pretsaaukstésanas lidzeklis

pretsaaukstésanas lidzeklis

pretsénisu lidzeklis

pretvirusu lidzeklis

mg/25 mg

Valganciclovir Aurobindo 450 mg apvalkotas tabletes 450 mg valganciclovirum pretvirusu lidzeklis

Victrelis 200 mg boceprevirum pretvirusu lidzeklis

Androfin 5 mg apvalkotas tabletes 5 mg finasteridum prostatoterapeitisks lidzeklis

Pantoprazole Beximco 20 mg zarnas Skisto$as tabletes 20 mg pantoprazolum protonu sukna inhibitors

Pantoprazole Beximco 40 mg zarnas $kisto3as tabletes 40 mg pantoprazolum protonu sukna inhibitors

Venoruton 20 mg/g gels 20 mg/g 0- beta- hydroxyethylrutosidum vazoprotektors, antivarikozs lidzeklis

Vibativ 250 mg telavancinum

Vibativ 750 mg telavancinum

Drosuma izmainas zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas - skatiet ZVA timekla vietne

Aktualas droSuma izmainas zalu aprakstos un lietosanas instrukcijas turpmak vairs netiks publicétas
“Cito!”. Aicinam So informaciju skatit Zalu valsts agentiiras timekla vietnes www.zva.gov.lv sadala “Ve-
selibas aprupes specialistiem un iestadem” > “Zales” > “Dro$uma izmainas zalu aprakstos un lietosanas
instrukcijas”.

Zalu valsts agentiiras izdevums

Informativaja izdevuma ir publicéta jaunaka pieradijumos balstita un neatkariga informacija

par zalu un medicinisko iericu droSumu.

Lasiet izdevumu elektroniski www.zva.gov.lv sadala “Veselibas apriipes specialistiem un iestadém >

Zales > Farmakovigilance > [zdevums “Cito!"”.

Aicinam pieteikties “Cito!” sanems$anai e-pasta: cito@zva.gov.lv.
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Iznak reizi tris ménesos. Metiens 1000. Bezmaksas izdevums.

“Cito!” ir Starptautiskas neatkarigo izdevumu biedribas (ISDB) loceklis kops 1995. gada.
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Redaktore Dita Okmane

Dr. Zane Neikena, Farmakovigilances nodalas vecaka eksperte, Eiropas Zalu agentiiras
Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (PRAC) Latvijas parstave

Mediciniska redaktore

Dr. Zane Stade, Farmakovigilances nodalas vaditaja, Dr. Inese Studere, Farmakovigilances nodalas vecaka
eksperte, Dr. Liene Reizina, Farmakovigilances nodalas vecaka eksperte, Farm. Kristine Plensnere,
Farmakovigilances nodalas vecaka eksperte, Dr. Gunta Pauks$ena, Farmakovigilances nodalas vecaka
eksperte

Redakcijas kolégija

Dizains un maketésana Ugis Desmitnieks. Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Katrina Rutka

Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.
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