
Cienîjamie kolçìi!
Ar to es domâju visus � gan ârstus, gan

farmaceitus, kas katru dienu, par spîti
vispârzinâmâm grûtîbâm un aizòemtîbai,
interesçjas par to, kas notiek veselîbas aprûpç
un tâs neatòemamâ sastâvdaïâ � farmâcijâ.

Ja esat uzmanîgi sekojuði, kâ attîstîjusies
farmâcija kopð neatkarîbas atjaunoðanas
Latvijâ, nevar neievçrot tâs straujo gaitu.
Acîmredzot, un tas ir normâli � viedokïi par

Ceram, ka izdosies!
Jânis Ozoliòð,
Valsts Zâïu aìentûras ìenerâldirektors

sasniegtiem rezultâtiem var bût daþâdi. Tomçr nevar noliegt, ka Zâïu
reìistrs tagad praktiski nodroðina ârstçðanai un profilaksei nepiecieðamo
zâïu sortimentu. Radîtas institûcijas, kas likumdoðanas, kontroles un
uzraudzîbas nolûkâ nodroðinâjuðas kvalitatîvu, efektîvu un droðu
�medikamentu vidi�. Simtiem jaunu zâïu katru gadu ienâk apritç, jums
un lîdz ar to pacientiem kïûst pieejami aptuveni 20 pilnîgi oriìinâlu,
jaunradîtu preparâtu gadâ. 100 miljonu latu � tâds ir paðreizçjais reâlais
zâïu tirgus, kas kopð 90. gadu sâkuma pieaudzis vairâkas reizes. Tâ
ietvaros mçs redzam daþâdas intereses un intereðu grupas, jûtam un
redzam to, ko sauc par konkurenci � melnu vai baltu, tîru vai netîru, un,
protams, ðâdâ tirgû cirkulç gan formas, gan arî satura ziòâ visdaþâdâkâ
informâcija par zâlçm. Ðai �karuselî� jâmâk orientçties, kas nebût nav
viegli, taèu ir ïoti svarîgi, jo no tâ atkarîga profesionâïu pârliecîba un
galu galâ pacientu veselîba.

Galvenais mûsu rîcîbâ esoðais orientçðanâs instruments un lîdzeklis
ir maksimâli objektîva, pârbaudîta un svaiga informâcija. Informâcijas
jau it kâ ir daudz. To sniedz daþâdi profesionâli izdevumi, to var gût
visdaþâdâkos seminâros un konferencçs, ar lielu neatlaidîbu un degsmi
izprotot informâcijas, reklâmas vareno spçku, pie tâs strâdâ farmâcijas
firmas, un tomçr...

Valsts zâïu aìentûra pastâv jau seðus gadus. Augot mûsu prâtam
un muskuïiem, augusi arî tâ informâcijas daïa, ar ko vçlamies iepazîstinât
ikvienu no jums. No vienas puses, regulâri gaismu ierauga Zâïu reìistrs,
zâïu lietoðanas instrukcijas, raksti daþâdos profesionâlos þurnâlos un
laikrakstos, arî mûsu mâjaslapâ (www.vza.gov.lv), par zâïu blaknçm,
klîniskiem pçtîjumiem, daþâdiem reìistrâcijas aspektiem un citâm
aktualitâtçm. Bet, no otras puses, mçs katru dienu jûtam, ka kaut kâ
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By the decision of the State Agency of Medicines to
inform health care professionals more about their activi-
ties, Bulletin Cito! from now on will offer twelve pages of
the following most recent and important information:
u changes in the Latvian drug market (new products, vari-

ations to the SPC and PIL, changed names and appear-
ance, products excluded form the Drug Register, new
indications: in this issue � about alteplase);

u news from the Pharmacovigilance department: general
information on ADR, reporting system, new warnings),
including Spontaneous Reporting Form;

u articles on pharmacotherapeutical issues;
u abstracts of clinical trials from the whole world;
u specialists� comments.
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Bikarfen 50 mg, tabletes
Sastâvs: sekvifenadîns
Raþotâjs: A/S Olaines íîmiski-farmaceitiskâ rûpnîca, Latvija
Sekvifenadîns (sequifenadinum) ir prethistamîna lîdzeklis (R06AX)

� hinuklidilkarbinola atvasinâjums. Tas ir histamîna H
1 
receptoru blokators,

kas mçreni bloíç arî serotonîna HT
1
 receptorus. Bikarfçns aktivç arî enzîmu

diamînoksidâzi, kas ðíeï endogçno histamînu, lîdz ar to pazeminot
histamîna daudzumu audos. Bikarfçns novçrð vai vâjina histamîna un
serotonîna spazmogçno ietekmi uz bronhu, zarnu, lielo asinsvadu gludo
muskulatûru; histamîna un serotonîna intoksikâciju; kapilâru caurlaidîbas
traucçjumus un tûskas veidoðanos. Bikarfçnam piemît izteikta ilgstoða
pretniezes un antieksudatîva darbîba, tas ietekmç organisma imûnaktivitâti,
mazinot antivielu producçjoðo T-limfocîtu skaitu liesâ, kaulu smadzençs,
limfmezglos, kâ arî pazemina paaugstinâtu daþâdas klases imûnglobulînu
koncentrâciju.

Nepiemît izteikta CNS nomâcoða darbîba.
Indikâcijas: akûtas un hroniskas alerìiskas slimîbas: polinoze,

alerìiskais rinîts, rinosinusopâtijas (atopiskas un infekciozi alerìiskas);
alerìiskas reakcijas, ko izraisîjusi zâïu, pârtikas produktu, sadzîves íîmijas
lietoðana; alerìiskas izcelsmes un citas slimîbas, kam anamnçzç ir âdas
nieze (alerìisks un atopisks dermatîts, âdas vaskulîts, neirodermîts,
sarkanâ plakanâ çde); alerìiskas izcelsmes slimîbu profilakse (pirms
sezonâlâ paasinâjuma) un balstterapija.

Preparâtu lieto 5 � 15 dienas pa 1 � 2 tabletçm 2 � 3 reizes dienâ pçc
çðanas. Profilaktiski preparâts jâsâk lietot 2 nedçïas pirms gaidâmâs
alerìiskâs reakcijas. Nav klînisku pçtîjumu par preparâta lietoðanu bçrniem
un veca gadagâjuma (pçc 70 gadiem) slimniekiem.

DexOptifen 150, -300, tabletes pa 150 mg un 300 mg
Sastâvs: deksibuprofçns
Raþotâjs: Spirig Pharma Ltd., Ðveice
Deksibuprofçns (dexibuprofenum) ir nesteroidâls pretiekaisuma

lîdzeklis (M01AE14) � ibuprofçna, kas ir racçmisks maisîjums, S(+)izomçrs.
Ekviefektîvo devu attiecîba racemâtam un S-enantiomçram ir 1 : 0,75.

Invanz, pulveris infûziju ðíîduma koncentrâta pagatavoðanai 1 g
flakonâ

Sastâvs: ertapençms
Raþotâjs: Merck Sharp & Dohme IDEA Inc., Ðveice
Ertapençms (ertapenemum) ir karbepençmu grupas antibiotisks

lîdzeklis (J01DH). To lieto ðâdu infekciju ârstçðanai pieauguðajiem, ja tâs
izraisîjuði mikroorganismi, kas, kâ zinâms vai iespçjams, ir jutîgi pret
ertapençmu: intraabdominâlas infekcijas, �mâjas� pneimonija, akûtas
ginekoloìiskas infekcijas. Bieþâk novçrotâs blakusparâdîbas ir caureja
(4,8 %), komplikâcijas infûzijas vçnâ (4,5 %) un slikta dûða (2,8 %).

Deva ir 1 g reizi dienâ i/v. Jâievada 30 min laikâ. Parasti terapija ilgst
3 � 14 dienas.

Luveris 75 SV, pulveris un ðíîdinâtâjs injekciju ðíîduma
pagatavoðanai

Sastâvs: alfa lutropîns
Raþotâjs: Serono Europe Ltd., Lielbritânija
Alfa lutropîns (lutropinum alfa) ir hormonpreparâts (G03GA07) �

rekombinants cilvçka luteinizçjoðais hormons neauglîbas ârstçðanai
sievietçm ar smagu LH un FSH deficîtu.

Preparâtu lieto s/c kopâ ar folikulstimulçjoðo hormonu kursa veidâ.

Neoton, pulveris infûzijâm 1 g ar ðíîdinâtâju
Sastâvs: fosfokreatîna nâtrija sâls
Raþotâjs: Alfa Wassermann S.p.A., Itâlija
Fosfokreatîna nâtrija sâls (fosfocreatinum natricum) ir

kardioprotektors (C01EB06). Fosfokreatînam ir bûtiska loma muskuïu
kontrakciju enerìçtiskajâ mehânismâ � tas ir íîmiskâ enerìijas rezerve
miokardam un skeleta muskuïiem, un tiek izmantots ATF resintçzç, kuras
hidrolîze piegâdâ enerìiju aktomiozîna kontraktilitâtes procesam.

Lietoðana: kardioprotekcijâ sirds íirurìijâ par papildlîdzekli
kardioplçìiskos ðíîdumos; miokarda metabolisma traucçjumu novçrðanai
ishçmijas gadîjumâ.

Parasti ordinç 1 g 1 � 2 reizes dienâ, ievadot 30 � 45 min. Atkarîbâ no
pacienta stâvokïa deva var bût 750 mg � 10 g dienâ.

Jaunie preparâti zâïu reìistrâ

2 Valsts zâïu aìentûra

trûkst � mûsu ziòojumi reti nonâk lîdz dzirdîgâm ausîm un redzîgâm
acîm. Varbût jâmaina informâcijas pasniegðanas forma un saturs,
bet varbût jâvaino jûsu intereses vai attieksme?

Lai mçs ar pilnu atbildîbu veiktu savu pienâkumu informçt jûs
par visu aktuâlâko, kas noticis vai notiek Valsts zâïu aìentûrâ, tâs
nodaïâs vai komisijâs, un turklât to visu pasniegtu koncentrçtâ veidâ,
esam nobrieduði un nâkam klajâ ar Valsts zâïu aìentûras biïetenu
Cito!.

Bez maksas, reizi divos mçneðos jûs saòemsit informâciju par
jaunâkâm reìistrçtâm oriìinâlâm zâlçm, aktuâlâko informâciju par
nopietnâm zâïu blakusparâdîbâm un par to, kas ðai sakarâ bûtu jâzina
ârstiem un farmaceitiem, rakstus par tçmâm, kas saistîtas ar Valsts
zâïu aìentûras funkcijâm (zâïu reìistrâcija, klîniskie pçtîjumi, zâïu
reklâma, zâïu patçriòa un cita veida statistika, zâïu blakusparâdîbas,
zâïu kvalitâte), un citâm aktualitâtçm, problçmâm, atbildes uz jûsu
jautâjumiem � to visu piedâvâsim savâ izdevumâ. Tie, kas pazina
neatkarîgo laikrakstu par zâlçm Cito!, var neuztraukties. Sâkot jau ar
pirmo numuru, tas ir kïuvis un paliks par neatòemamu Valsts zâïu
aìentûras izdevuma sastâvdaïu. Izvirzot jaunas idejas, mçs ar prieku
pâròemam tâs, kas savas pastâvçðanas pamatotîbu jau pierâdîjuðas.
Svarîgi atzîmçt, ka mûsu izdevums bûs Starptautiskâs neatkarîgo
zâïu biïetenu asociâcijas (ISDB) biedrs.

Mûsu sadarbîbai ar Medikamentu informâcijas centru jau ir

samçrâ ilga vçsture �no Valsts zâïu aìentûras pirmajâm pastâvçðanas
dienâm. Ik gadu ar mûsu kopçjiem pûliòiem klajâ nâk jauns Zâïu
reìistrs, abpusçji izdevîga ir sadarbîba aktuâlas informâcijas
izplatîðanâ, gan piegâdâjot to MIC klientiem un citiem interesentiem,
gan publicçjot zinâtniski praktiskâ un informatîvâ farmâcijas þurnâlâ
Materia Medica. Arî 2001. gadâ izdotâ broðûra Kâ izvçlçties zâles

bez receptes, kam tuvâkâ laikâ bûs jauns izdevums, tikai vairoja
mûsu pârliecîbu par sadarbîbas turpinâðanas un paplaðinâðanas
nepiecieðamîbu. Un tâ, apvienojot divu kolektîvu idejas, iestrâdes
un intereses, radîts pilnîgi jauns produkts � Valsts zâïu aìentûras
biïetens Cito!. Ïoti ceram, ka ðis izdevums bûs tas satura un formas
apvienojums, kas iekaºos savu vietu informâcijas gûzmâ, un bûs
praktiski noderîgs ikvienam ârstam un farmaceitam, kas alkst sekot
svarîgâkiem notikumiem farmâcijâ un tâs attîstîbai.

Vçlos izteikt pateicîbu Valsts zâïu aìentûras kolektîvam par jau
ieguldîto darbu un idejâm, kâ arî Medikamentu
informâcijas centra darbiniekiem par sapratni,
sadarbîbu un rezultâtu.

Ceram, ka izdosies!

Zâïu reìistra jaunumi



Norvir, ðíîdums iekðíîgai lietoðanai 80 mg/ml
Sastâvs: ritonavirs
Raþotâjs: Abbott Laboratories Ltd., Lielbritânija
Ritonavirs (ritonavirum) ir pretretrovîrusu lîdzeklis (J05AE03)

progresçjuðas vai progresçjoðas CIV infekcijas ârstçðanai kopâ ar
nukleozîdu revertâzes inhibitoriem.

Latvijâ jau reìistrçtas Norvir kapsulas pa 100 mg. Ðíidrâ zâïu forma
atvieglo lietoðanu pacientiem, kam ir grûti norît kapsulas. Nedrîkst atðíaidît
ar ûdeni, bet rûgtâs garðas maskçðanai var izmantot ðokolâdes pienu.

NovoSeven 60 KIV (1,2 mg), 120 KIV (2,4 mg), 240 KIV (4,8 mg),
pulveris un ðíîdinâtâjs injekciju ðíîdumam

Sastâvs: alfa eptakogs (aktivçts)
Raþotâjs: Novo Nordisk A/S, Dânija
Aktivçtais alfa eptakogs (eptacogum alfa activatum) ir antihemofîlisks

lîdzeklis (B02BD08) � rekombinants VIIa asinsreces faktors. Terapeitiskâs
indikâcijas: asiòoðanas epizodes un operâcijas pacientiem ar iedzimtu vai
iegûtu hemofiliju ar inhibitoriem pret asinsreces faktoriem (VIII faktoru
vai IX faktoru) > 10 BV vai pacientiem ar antivielu titru < 10 BV, kuriem
anamnçzç bijusi izteikta atbildreakcija pret VIII faktoru vai IX faktoru.

Preparâtu ievada intravenozi bolus injekcijas veidâ.

Pronoran, aizkavçtas darbîbas apvalkotas tabletes pa 50 mg
Sastâvs: piribedils
Raþotâjs: Les Laboratoires Servier, Francija
Piribedils (piribedilum) ir perifçriskos asinsvadus paplaðinoðs lîdzeklis

(C04AX13), dopamînerìisks agonists, tâpçc tas stimulç dopamîna
receptorus un dopamînerìiskos ceïus smadzençs.

Indikâcijas: ar vecumu saistîtu hronisku patoloìisku kognitîvo
funkciju un neirosensorâ deficîta palîgterapijâ (ja ir uzmanîbas, atmiòas
traucçjumi utt.); Pârkinsona slimîbas ârstçðanâ: monoterapijâ (tâdu formu

ârstçðanâ, kas ir saistîtas ar tremoru); kombinâcijâs ar dopaterapiju primâra
vai sekundâra tremora gadîjumâ; palîgterapijâ apakðçjo ekstremitâðu
obliterçjoðas artçriju slimîbas gadîjumâ (2. stadijâ, mijkliboðana).
Oftalmoloìijâ � saistîbâ ar ishçmiskiem simptomiem.

Lieto 1 tableti dienâ pçc çðanas, smagos gadîjumos � pa 1 tabletei
divreiz dienâ. Pârkinsona slimîbas monoterapijai: 150 � 250 mg dienâ,
sadalot to 3 � 5 reizçs; kombinâcijâs ar dopaterapiju: 100 � 150 mg.

ReQuip 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 5 mg, apvalkotas tabletes
Sastâvs: ropinirols
Raþotâjs: SmithKline Beecham plc, Lielbritânija
Ropinirols (ropinirolum) ir pretpârkinsonisma lîdzeklis (N04BC04),

ko lieto vai nu monoterapijas veidâ, vai kopâ ar levodopu.
Sâkumdeva ir 750 mg dienâ 3 dalîtâs devâs, parastâ dienas deva ir 3 �

9 mg, bet, lietojot kopâ ar levodopu, var bût nepiecieðama lielâka deva,
taèu nepârsniedzot 24 mg. Kombinçtas terapijas gadîjumâ levodopas
devu var samazinât par 20%.

Preparâts izraisa miegainîbu, pat pçkðòu iemigðanu, tâpâc pacienti
nedrîkst veikt darbîbas, kas ðâdos apstâkïos var kïût bîstamas.

Tenaxum, tabletes pa 1 mg
Sastâvs: rilmenidîns
Raþotâjs: Les Laboratoires Servier, Francija
Rilmenidîns (rilmenidinum) ir centrâlas darbîbas antihipertensîvs

lîdzeklis (C02AC06), kas darbojas, stimulçjot centrâlos imidazolîna
receptorus, piemît arî alfa2 adrenoreceptoru agonista darbîba. Rilmenidîna
îpaðîbas ir lîdzîgas klonidîna îpaðîbâm, tikai tas izraisa mazâku sedâciju un
CNS blaknes.

Deva ir 1 mg dienâ, pçc mçneða nepiecieðamîbas gadîjumâ devu var
palielinât lîdz 2 mg dienâ dalîtâs devâs.

Chlorchinaldin, Hlorhinaldîns
ICN Polfa Rzeszow S.A., Polija. Koðïâjamâs tabletes pa 2 mg.

Chlorquinaldolum. Reì. Nr. 96-0450-P1
Izsniegðanas kârtîbas maiòa no recepðu uz bezrecepðu.

Loperamîds, Loperamîds
PAS Grindex. Kapsulas  pa 2 mg. Loperamidi hydrochloridum. Reì.

Nr. 95-0292
Izsniegðanas kârtîbas maiòa no recepðu uz bezrecepðu.

Symbicort Turbuhaler 80/4,5 µg/ devâ, Simbikorts Turbuhalers
80/4,5 µg/ devâ

AstraZeneca UK Ltd., Lielbritânija. Inhalâcijas pulveris. Budesonidum,

formoterolum. Reì. Nr. 02-0010
Izmaiòas attiecas uz devâm 6 gadus veciem un vecâkiem bçrniem.

Symbicort Turbuhaler 160/4,5 µg/ devâ, Symbicort Turbuhaler
160/4,5 µg/ devâ

AstraZeneca UK Ltd., Lielbritânija. Inhalâcijas pulveris. Budesonidum,

formoterolum. Reì. Nr. 02-0011
Izmaiòas attiecas uz devâm 6 gadus veciem un vecâkiem bçrniem,

ðajâ zâïu aprakstâ un lietoðanas instrukcijâ minçta iespçja 6 gadus veciem
bçrniem un vecâkiem bçrniem lietot mazâku zâïu stiprumu.

Izmaiòas zâïu aprakstos  un
lietoðanas  instrukcijâs
apstiprinâtas 2002. gada 13. novembra un 11. decembra Valsts zâïu aìentûras
Zâïu reìistrâcijas komisijas sçdç

Metforal 500, Metforâls 500
Berlin Chemie AG/ Menarini Group, Vâcija. Apvalkotas tabletes pa

500 mg. Metformini hydrochloridum. Reì. Nr. 00-1080
Indikâcija papildinâta ar �2. tipa cukura diabçta slimniekiem ar

palielinâtu íermeòa masu, veicot ârstçðanu ar metformînu kâ pirmâs izvçles
lîdzekli pçc neveiksmîgas diçtas terapijas, pierâdîta diabçta sareþìîjumu
mazinâðanâs�.

Metforal 850, Metforâls 850
Berlin Chemie AG/ Menarini Group, Vâcija. Apvalkotas tabletes pa

850 mg. Metformini hydrochloridum. Reì. Nr. 00-1081
Indikâcija papildinâta ar �2. tipa cukura diabçta slimniekiem ar

palielinâtu íermeòa masu, veicot ârstçðanu ar metformînu kâ pirmâs izvçles
lîdzekli pçc neveiksmîgas diçtas terapijas, pierâdîta diabçta sareþìîjumu
mazinâðanâs�.

Rapilysin 10 U, Rapilizîns 10 V
F. Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice. Pulveris injekcijâm ar ðíîdinâtâju

pilnðïircç. Reteplasum. Reì. Nr. 99-0450
�Brîdinâjumos� uzsvçrta piesardzîba lietojot kopâ ar zâlçm, kas ietekmç

hemostâzi (piemçram, heparîns, perorâli antikoagulanti, antitrombocitârie
lîdzekïi, glikoproteîna IIb/IIIa receptoru antagonisti u.c.). �Blakuspa-
râdîbas� sakârtotas, papildinâtas ar � intrakraniâla asiòoðana, bieþi letâla�.
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Rocaltrol, Rokaltrols
F. Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice. Kapsulas pa 25 un 5 µg.

Calcitriolum. Reì. Nr. 96-0198, 01-0336
Precizçta dozçðana renâlâs osteodistrofijas pacientiem, kas rezistenti

pret nepârtrauktu Rocaltrol terapiju �  lietota pulsterapija, sekundârâ
hiperparatireoîdisma pacientiem (pirms dialîzes) un grûtniecçm ar
hipoparatireoîdismu dota precîza dozçðana. �Brîdinâjumos� norâde par
rîcîbu hiperkalciçmijas simptomu atpazîðanai un tâlâkai rîcîbai.
�Blakusparâdîbas� papildinâtas ar �..slikta dûða,..sâpes
vçderâ..,..slâpes/polidipsija..,..nieze, ..izsitumi.., ..nâtrene un ïoti reti
smagas eritematozas âdas slimîbas�.

Roaccutane, Roakutâns
F. Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice. Kapsulas pa 10 un 20 mg.

Isotretinoinum. Reì. Nr. 96-0645, 02-0151
Sîki precizçta dozçðana, arî gadîjumos ar nieru darbîbas traucçjumiem,

�Brîdinâjumos� norâdîjums par labdabîgu intrakraniâlâ spiediena
paaugstinâðanos, daþos gadîjumos saistîbâ ar vienlaicîgu tetraciklîna
lietoðanu, tas uzsvçrts arî  �Mijiedarbîbas� sadaïâ, no �Kontrindikâcijâm�
izòemti nieru darbîbas traucçjumi, doti precîzi norâdîjumi pacientes
informçðanai par preparâta teratogçno iedarbîbu uz augli un
izsargâðanos sadaïâ �Grûtniecîba.� LI uzsvçrta depresijas attîstîba
preparâta lietoðanas laikâ, norâde par A vitamîna vienlaicîgas lietoðanas
risku, papildinâtas blaknes un norâdîjumi sievietçm fertilâ vecumâ.

Oxis Turbuhaler, Oksis Turbuhalers
AstraZenecaAB, Zviedrija. Pulveris inhalâcijai 4,5 un 9 µg/devâ.

Formoterolum. Reì. Nr. 98-0533; 98-0532
�Blakusparâdîbâs� pievienota informâcija par aritmijas iespçju.

Arimidex, Arimidekss
AstraZeneca UK Ltd., Lielbritânija. Apvalkotas tabletes pa 1 mg.

Anastrozolum. Reì. Nr. 00-0466
Izmaiòas blakusparâdîbu sadaïâ, pievienots �..izsitumi, ieskaitot ïoti

retos gadîjumos âdas un gïotâdas bojâjumi, tâdi kâ erythema multiforme
un Stîvensa-Dþonsona sindroms�.

Herceptin, Herceptîns
F. Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice. Pulveris koncentrâtam infûziju

ðíîduma pagatavoðanai 150 mg. Trastuzumabum. Reì. Nr. 01-0069
Sîkâk aprakstîts brîdinâjums par kardiotoksicitâti un attiecîgi

farmakokinçtiski pçtîjumi.

Zenapax, Zenapaks
F. Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice. Koncentrâts infûziju ðíîduma

pagatavoðanai 25 mg/5 ml. Daclizumabum. Reì. Nr. 00-0472
Paplaðinâts Zenapax lietojums, iekïauti pediatrijas pacienti, attiecîgas

izmaiòas dozçðanâ, atseviðíi uzskaitîtas blaknes bçrniem.

Glucotrol XL, Glukotrols XL
Pfizer H.C.P. Apvalkotas tabletes 5 un 10 mg. Glipizidum. Reì. Nr.

98-0341;  98-0340
Papildinâta sadaïa �Mijiedarbîba� ar vairâk nekâ 10 preparâtiem,

papildinâtas blakusparâdîbas vispârçjâs reakcijâs, centrâlâ un perifçrâ
nervu sistçmâ, pievienotas �sâpes vçderâ, aizcietçjums, porfîrijas
gadîjumi, alerìiskas reakcijas, redzes traucçjumi�.

NAC � ratiopharm 200, NAC � ratiopharm 200
Ratiopharm GmbH, Vâcija. Putojoðâs tabletes pa 200 mg.

Acetylcysteinum. Reì. Nr. 00-0684
Izsniegðanas kârtîbas maiòa no recepðu uz bezrecepðu.

Agenerase, Agenerâze
Glaxo Group Ltd., Lielbritânija. Ðíîdums iekðíîgai lietoðanai 15 mg/

ml. Amprenavirum. Reì. Nr. 01-0238
�Kontrindikâcijas� un devâs - �ðíîdums kontrindicçts pacientiem

ar nieru .. aknu darbîbas traucçjumiem un nepietiekamîbu�, �nelietot
preparâtus, kas satur alkoholu (piem., ritonavîra ðíîdumu)�.

Lercapin, Lerkapîns
Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, Vâcija. Apvalkotas tabletes

pa 10 mg. Lercanidipini hydrochloridum. Reì. Nr. 01-0392
Papildinâtas �Blakusparâdîbas� ar �urinçðanas bieþuma

palielinâðanâs�.

Fortovase, Fortovâze
F.Hoffman-La Roche Ltd., Ðveice. Kapsulas pa 200 mg.

Saquinavirum. Reì. Nr. 98-0497
�Brîdinâjumos� un �Blakusparâdîbâs� izvçrsti aprakstîta

lipodistrofijas iespçja, blaknçs minçta rabdomiolîzes iespçja,
�Kontrindikâcijas� papildinâtas ar Hypericum perforatum lietoðanu,
arî ar pimozîdu un rifobutînu. Precizçta zâïu lietoðana.

Stocrin, Stokrîns
Merck Sharp & Dohme Idea, Inc., Ðveice. Cietâs kapsulas 50, 100

un 200 mg. Efavirenzum. Reì. Nr. 99-0867, 99-0868, 99-0869
�Brîdinâjumos�: �pacientiem, kuri saòem karbamazepînu,

nepiecieðama plazmas lîmeòa monitorçðana��,�Mijiedarbîbâ�:
�mijiedarbîba ar proteâzes inhibitoriem.., asinszâli un antidepresantu
sertralînu�..,�Blakusparâdîbâs�: �ginekomastija.. aknu mazspçja..�.

Stocrin, Stokrîns
Merck Sharp & Dohme Idea, Inc., Ðveice. Perorâls ðíîdums 30 mg/

ml. Efavirenzum. Reì. Nr. 02-0106
�Brîdinâjumos�: �pacientiem, kuri saòem karbamazepînu,

nepiecieðama plazmas lîmeòa monitorçðana��,�Mijiedarbîbâ�:
�mijiedarbîba ar proteâzes inhibitoriem.., asinszâli un antidepresantu
sertralînu�..,�Blakusparâdîbâs�: �ginekomastija..aknu mazspçja.., nervu
sistçmas simptomi bieþâki gadîjumos, kad lieto kopâ ar çdienu..�.

Neurontin, Neirontîns
Pfizer H.C.P, ASV. Kapsulas pa 100 mg, 300 mg, 400 mg.

Gabapentinum. Reì. Nr. 01-0276, 01-0277, 01-0278
Precizçta indikâcija � izòemts teikums par diabçtiskâs polineiropâtijas

vai postherpçtiskâs neiralìijas pacientiem. Palielinâta max.d.d. lîdz 3600
mg pacientiem ar epilepsiju, samazinâta max.d.d. bçrniem uz 35 mg/kg/
dienâ, 100 mg kapsulu izòemðana no standartdevu/titrçðanas, atstâj
tikai pacientiem ar sliktu vispârçjo stâvokli.

Bonefos, Bonefoss
Schering AG, Vâcija. Kapsulas pa  400 mg , tabletes pa 800 mg.

Clodoxoponum. Reì. Nr. 01-0138, 95-0246
Papildinâtas indikâcijas � �Lai samazinâtu metastâþu raðanos kaulos

primâra krûts vçþa gadîjumâ�, attiecîgi izmainîta dozçðana,
�Blakusparâdîbas� papildinâtas ar � viegla caureja�.

Ibugesic 400, Ibugçsiks 400
Cipla Ltd, Indija. Apvalkotas tabletes pa 400 mg. Ibuprofenum.

Reì. Nr. 01-0412
Mainîta izsniegðanas kârtîba no recepðu uz bezrecepðu.

Tabulettae Ibuprofeni obductae, Ibuprofçns apvalkotâs tabletes
Tathimfarmpreparati, Krievija. Apvalkotas tabletes pa 200 mg.

Ibuprofenum. Reì. Nr. 99-0496
Mainîta izsniegðanas kârtîba no recepðu uz bezrecepðu.

Alkeran, Alkerâns
Glaxo Wellcome Operations Ltd., Lielbritânija. Pulveris injekcijâm

pa 50 mg + ðíîdinâtâjs. Melphalanum. Reì. Nr. 99-0400
Precizçta indikâcija: transplantç�� hemopoçtisko celmu ðûnas�.

Herpofug-creme, Herpofug krçms
Dr. August Wolf GmbH&Co Arzneimittel, Vâcija. Krçms.

Aciclovirum. Reì. Nr. 00-1159
Izsniegðanas kârtîbas maiòa no recepðu uz bezrecepðu.
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            Zâïu nosaukums mainîts Zâïu forma, Aktîvâ viela/ Reì. apliecîbas Reì.
deva, SNN îpaðnieks Nr.

No Uz koncentrâcija

1. Loperamîda Loperamîds Kapsulas pa Loperamidi PAS Grindeks, Latvija 95-0292
hidrohlorîds 2 mg hydrochloridum

2. Zostex Vizorax Tabletes pa Brivudinum Berlin-Chemie AG 02-0222
125 mg (Menarini Group), Vâcija

3. Linola-HN Linola H Krçms Prednisolonum Dr. August Wolf GmbH& 00-1160
Co Arzneimittel, Vâcija

4. Tramadol 100 Tramadol Pilieni Tramadoli Lannacher Heilmittel 99-0514
mg/ml oral drops Lannacher 10 ml 100 mg/ml hydrochloridum GmbH, Austrija

5. Metformin- Metformin- Apvalkotâs Metforminu Hexal AG, Vâcija 99-0716
BMS Hexal tabletes pa 500 mg hydrochloridum

6. Madopar Madopar Kapsulas Levodopum, F.Hoffmann-La 00-0353
HBS HBS 125 Benserazidum Roche Ltd.,  Ðveice

7. Madopar 125 Madopar 125 Kapsulas Levodopum, F.Hoffmann-La 00-0724
Roche Benserazidum Roche Ltd.,  Ðveice

8. Madopar Madopar Ðíîdinâmâs Levodopum, F.Hoffmann-La 00-0723
Dispersible Dispersible tabletes Benserazidum Roche Ltd.,  Ðveice
125 Roche 125

9. Madopar 250 Madopar 250 Tabletes Levodopum, F.Hoffmann-La 00-0353
Roche Benserazidum Roche Ltd.,  Ðveice

10. Seretide CFC Seretide Dozçts Salmeteroli xinofas, Glaxo Wellcome 01-0451
-Free Inhaler Inhalators aerosols Fluticasoni Manufacturing Ptc. Ltd.,

25/50 µg 25/50 µg propionas Singapûra
11. Seretide CFC Seretide Dozçts Salmeteroli xinofas, Glaxo Wellcome 01-0452

-Free Inhaler Inhalators aerosols Fluticasoni Manufacturing Ptc. Ltd.,

25/125 µg 25/125 µg propionas Singapûra
12. Seretide CFC Seretide Dozçts Salmeteroli xinofas, Glaxo Wellcome 01-0453

-Free Inhaler Inhalators aerosols Fluticasoni Manufacturing Ptc. Ltd.,

25/250 µg 25/250 µg propionas Singapûra
13. Laevomyce- Laevomyce- Tabletes pa Chloramphenicolum A/S Kijevmed- 00-5332

tinum 500 mg tinum-KMP 500 mg preparati,  Ukraina
14. Phtalazolum Phtalazolum- Tabletes pa Sulfathiazolum A/S Kijevmed- 00-0766

0,5 g KMP 500 mg preparati,  Ukraina
15. Celanidum Celanidum-KMP Tabletes pa Lanatosidum C A/S Kijevmed- 00-0084

0,25 mg preparati,  Ukraina
16. KMP- Captoprilum - Tabletes pa Captoprilum A/S Kijevmed- 00-0638

Captoprilum KMP 25 mg preparati,  Ukraina
17. Cephazolinum Cefazolinum- Pulveris Cefazolinum A/S Kijevmed- 00-0881

natricum KMP injekcijai 1 g preparati,  Ukraina
18. Benzylpeni- Benzylpenicilli- Pulveris injekcijai Benzylpenicillinum A/S Kijevmed- 00-1055

cillinum-natricum num-KMP 500 000 DV  natricum preparati,  Ukraina
19. Benzylpeni- Benzylpenicilli- Pulveris injekcijai Benzylpenicillinum A/S Kijevmed- 00-1051

cillinum-natricum num-KMP 1 000 000 DV natricum preparati,  Ukraina
20. Relanium Relium Apvalkotas Diazepamum Polfa Tarchomin 96-0160

tabletes pa 5 mg S.A., Polija
21. Tramadol hydro- Tramadol Apvalkotas Tramadoli Lannacher Heilmittel 00-1168

chloride Lannacher Lannacher tabletes pa hydrochloridum GmbH,  Austrija
prolonged Retard 100 mg 100 mg
release 100 mg

22. Flixotide CFC- Flixotide Aerosols Fluticasoni propionas Glaxo Wellcome 02-0133
Free Inhaler Inhalators inhalâcijâm manufacturing Pte

50 µg 50 µg/devâ Ltd., Singapûra
23. Flixotide CFC- Flixotide Aerosols Fluticasoni propionas Glaxo Wellcome 02-0134

Free Inhaler Inhalators 125 µg inhalâcijâm manufacturing Pte

125 µg/devâ Ltd., Singapûra
24. Flixotide CFC- Flixotide Aerosols Fluticasoni propionas Glaxo Wellcome 02-0135

Free Inhaler Inhalators 250 µg inhalâcijâm manufacturing Pte

250 µg/devâ Ltd., Singapûra
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Accupro 5, Coated tablets 5 mg Parke-Davis GmbH, Vâcija
Actovegin Hafslund Nycomed, Infusionsflasche 10%; 20 %, mit Glucose-Infusionsflasche 10 % Hafslund Nycomed Pharma AG, Austrija
Aesculan, Suppositories Wroclaw Herb Factory �Herbapol� S.A., Polija
Amoxicillin 1000 STADA, Coated tablets Stada Arzneimittel AG, Vâcija
Ampioxum-natrium 0,1; 0,2; 0,5, Pulvis pro injectionibus Ferein A/S, Krievija
Analgin, Solution for injection 50 % Tallinas farmaceitiskâ fabrika AS, Igaunija
Aspirin 500 mg, Chewable tablets 500 mg Bayer AG, Vâcija
Aurobin ointment, Ointment Chemical Works of Gedeon Richter Ltd, Ungârija
Benalgin, Tablets Balkanpharma-Dupnitza AD, Bulgârija
Betnovate Lotion, Liquor GlaxoWellcome Operations Ltd., Lielbritânija
Bicillinum-5, Powder for injection, 1 500 000 IU AS �Kijevmed- preparâti�, Ukraina
Bifidumbacterinum siccum, Powder AB �Bakteriniai preparatai�, Lietuva
Capoten, Tablets 25 mg, 50 mg Bristol-Myers Squibb Company, Ungârija
Cardonit retard 40 mg, 60 mg, 80 mg, Retard tablets Warsaw Pharmaceutical Works �Polfa�, Polija
Cephalexin capsules 250 mg, Capsulae 250 mg Balkanpharma-Razgrad AD, Bulgârija
Chibroxin, Ophthalmic solution 0,3 % Merck Sharp & Dohme IDEA Inc., Ðveice
Coldact, Capsulae Ranbaxy Laboratories Ltd., Indija
Diapam 5, Tablets 5 mg Sun Pharmaceutical Industries Ltd., Indija
Diazepam Desitin Rectal Tube 5 mg, 10 mg, Rectal solution Desitin Arzneimittel GmbH, Vâcija
Dilrene, Slow release capsules Sanofi Winthrop Ltd, Francija
Dimedrol, Solution for injection 10 mg/ ml, Tablets 50 mg Tallinas farmaceitiskâ fabrika AS, Igaunija
Dispersible Aspirin Tablets BP 300 mg, Dispersible tablets Cox Pharmaceuticals & Co. Ltd., Lielbritânija
Doxepin, Capsulae 10 mg, 25 mg Pliva Krakow, Pharmaceutical Company S.A., Polija
Doxycycline, Capsulae 100 mg Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Co.Ltd, Ungârija
Dragee Acidi ascorbinici, 0,05 g (Vitamin C), Dragee 0,05 g Sèelkovas vitamînu rûpnîca, Krievija
Dynafed Plus, Tablets BDI Pharmaceuticals Inc., ASV
Ethambutol, Tablets 100 mg Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Co.Ltd, Ungârija
Extractum �Trejos Devynerios�, Liquid Pharmcos UAB, Lietuva
Fem-1, Tablets BDI Pharmaceuticals Inc., ASV
Flixotide Inhaler 50, 125, 250 Metered dose inhaler 50 mcg/ dose, 125 mcg/ dose, 250 mcg/ dose GlaxoWellcome Operations Ltd., Lielbritânija
Garlic, Capsulae 50 mg Vitabalans Oy, Somija
Garmastan Ointment, Ointment Protina GmbH, Vâcija
Gynipral 0,5 mg Tabletten, Tabletten 0,5 mg Hafslund Nycomed Pharma AG, Austrija
Gyno-Pevaryl Depot, Ovules depot 150 mg Cilag AG International, Ðveice
Hematogenas, Dividable briquette G.Mieþis Real Economic Community, Lietuva
Jumex, Tablets 5 mg Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Co.Ltd, Ungârija
Kamillosan Salbe, Salbe Asta Medica AG, Vâcija
Ketotifen Stada, Syrup 1 mg/ 5 ml Stada Arzneimittel AG, Vâcija
Laktobakterinas sausas, Substantia lyophilisata Bakteriniai Preparatai, Lietuva
Linimentum balsamicum Wischnevsky, Linimentum Sanitas AS, Lietuva
Liskantin, Tablets 250 mg Desitin Arzneimittel GmbH, Vâcija
Lorinden N, Cream Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Polija
Lorinden T, Ointment Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Polija
Mannitol 18 %, 20%, Solutio pro infusionibus Balkanpharma-Troyan AD, Bulgârija
Mefamesone ampoules, Solution for injection or infusion Mepha Ltd, Ðveice
Metoprolol 100 Stada, Tablets Stada Arzneimittel AG, Vâcija
Mianserin 10, 30  Desitin, Coated tablets 10 mg, 30 mg Desitin Arzneimittel GmbH, Vâcija
Naturland Inno Rheuma Cream, Cream Matramed Ltd, Ungârija
Non Salt, Tablets Vitabalans Oy, Somija
Nytol, Tablets 25 mg Stafford-Miller Ltd, Lielbritânija
Opti Tabs, Tablets Vitabalans Oy, Somija
Orfiril 150, 300,  Enteric-coated tablets 150 mg, 300 mg Desitin Arzneimittel GmbH, Vâcija
Orfiril, Enteric-coated sustained release tablets 300 mg Desitin Arzneimittel GmbH, Vâcija
Orfiril, Solution Desitin Arzneimittel GmbH, Vâcija
Orgametril 5 mg, Tablets 5 mg Organon NV, Nîderlande
Ospolot, Film-coated tablets 200 mg Desitin Arzneimittel GmbH, Vâcija
Phenhydan, Tablets 100 mg Desitin Arzneimittel GmbH, Vâcija
PiiMixi, Tablets Vitabalans Oy, Somija
Piniol, Guttae Piniols Ltd, SIA, Bomis Ltd, SIA, Latvija
Propolan-drops, Drops Wroclaw Herb Factory �Herbapol� S.A., Polija
Protefix, Adhesive powder Queisser Pharma GmbH & Co, Vâcija
Ranitidine 150 mg, Tablets 150 mg Omega Farma HF, Islande
Sandimmun Neoral, Capsulae 10 mg Sandoz Pharma Ltd, Ðveice
Sargenor, Crunchable tablets 1 g, Effervescent tablets 1 g, Solution for drinking 5 ml Lab. Sarget, Francija
Solutio Clophelini 0,125 %,  0,25%, 0,5%, Guttae ophthalmicae Endokrinininai preparatai, Lietuva
Solutio Novocaini hydrochloridi 0,5 %, 2% in ampullis, Solutio pro injectionibus ICN Oktjabrj, Krievija
Solutio Pinioli oleosa 20 %, 50%, Solutio Piniols Ltd, SIA, Bomis Ltd, SIA, Latvija
Solutio Pyracetami 20 % pro injectionibus, Solutio pro injectionibus Sanitas AS, Lietuva
Solutio Pyridoxini hydrochloridi 5 % pro injectionibus, Solutio pro injectionibus 5 % Sanitas AS, Lietuva
Solutio Viridis nitentis spirituosa 1 %; 2 %, Solutio Vitamîni, Umaòas R/A, Ukraina
Solutio Viridis nitentis, spirituosa 1 %,  Solutio Borshagovsky Chemical-Pharmaceutical Plant, Ukraina
Tabulettae Dimedroli 0,05 g Tabulettae 0,05 g ICN Leksredstva, Krievija
Tabulettae Euphyllini 0,15 g, Tabulettae 0,15 g ICN Leksredstva, Krievija
Tabulettae Paracetamoli 0,5, Tabulettae 500 mg ICN Leksredstva, Krievija
Thyreocomb, Tablets Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, Vâcija
Thyreotom, Tablets Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, Vâcija
Timonil 200, 600 retard, Tablets 200 mg, Sustained release tablets 600 mg Desitin Arzneimittel GmbH, Vâcija
Tinctura Crataegi, Tinctura Sanitas AS, Lietuva
Tinctura Valerianae, Tinctura 1 : 5 Sanitas AS, Lietuva
Tiopental, Powder for injection 0,5 g, 1,0 g Pliva d.d., Horvâtija
Triampur compositum, Tablets Arzneimittelwerk Dresden GmbH, Vâcija
Unguentum sulfuratum simplex, Unguentum Sanitas AS, Lietuva
Vitanova-d, Granules KRKA, Slovçnija
Xantinoli nicotinatis, Substantia A/S Olaines íîmiski-farmac. rûpnîca �Olainfarm�, Latvija

Glaxo Wellcome Operation Ltd, Lielbritânija zâlçm Zovirax Tablets 200 mg mainîts vizuâlais izskats:

No Uz

Zila, plakana tablete, ar maríçjumu Balta, abpusçji izliekta tablete, ar maríçjumu
ZOVIRAX vienâ pusç un trîsstûri otrâ pusç. GXCL 3 vienâ pusç un gludu virsmu otrâ pusç.

Pamatojoties uz 2002. gada 11. decembra Zâïu reìistrâcijas komisijas lçmumu, atjaunota zâïu reìistrâcijas apliecîbas darbîba firmas H.
Lundbeck AS preparâtiem Serdolect (sertindolum), tabletes pa 4 mg, 12 mg, 16 mg un 20 mg (reì. nr. 97-0296, 97-0298, 97-0199, 97-0300).

No reìistra izslçgtâs zâles
2002. gada 13. novembra un 11. decembra Valsts zâïu aìentûras Zâïu reìistrâcijas komisijas sçdes
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îpaðîbas nekâ citur pasaulç! Nevar bût, ka fakti, kas satrauc ârstus un
sabiedrîbu citâs valstîs, mums nemaz nav aktuâli!

Lai tomçr kaut ko mainîtu ðai ziòâ, svarîgi ir pievçrst lielâku Latvijas
veselîbas aprûpes speciâlistu un sabiedrîbas uzmanîbu zâïu
blakusparâdîbâm. Ârstiem un farmaceitiem jâseko nopietnâm
(bûtiskâm) un jo îpaði retâm BP, ko iespçjams konstatçt, tikai sâkot
zâles plaði lietot. Zâïu apraksti un lietoðanas instrukcijas taèu kïûst
aizvien informatîvâki, izmantojot citu valstu ârstu novçrojumus, kâ arî
raþotâju un  zinâtnieku pçtîjumu datus. Ðai procesâ varçtu palîdzçt arî
Latvijâ novçroto ZBP datu bâze. Iesaistoties starptautiskâ
informâcijas apritç, mçs varam laikus izmantot citu kompetentu
iestâþu ziòas un sekot, lai precîza informâcija par zâïu lietoðanu
tiktu atspoguïota Latvijâ reìistrçto zâïu dokumentâcijâ.

Novçlu mums visiem, lai kopîgâ sadarbîbâ mçs visi kïûtu zinîgâki
un pacienti tiktu ârstçti labâk un racionâlâk.

Lai atvieglotu jûsu darbu un rosinâtu pievçrst uzmanîbu
iespçjamâm ZBP, turpmâk ðai izdevumâ publicçsim un kopâ ar VZA
Zâïu blakusparâdîbu nodaïas ekspertu padomes locekïiem centîsimies

� skaidrot jaunas vai iespçjamas ZBP, lai pievçrstu jûsu
uzmanîbu pârsteidzoðai BP daþâdîbai. Tûlît gan jâatzîmç, ka jaunu
ZBP cçloòsakarîba reti varçtu bût neapstrîdama, bieþâk tâ bûs
klasificçjama par iespçjamu vai ticamu, tâpçc aicinâm jûs vairâk domât
un analizçt piedâvâtos gadîjumus;

� publicçt brîdinâjumus, ko izteikuðas citu valstu zâïu kontroles
iestâdes, jo grozîjumus zâïu lietoðanas instrukcijâs nav iespçjams
veikt daþâs dienâs, pat ne nedçïâs;

� sniegt aktuâlu publikâciju tulkojumus.
Informçjot par jaunâm iespçjamâm ZBP, bieþâk lietosim zâïu

starptautiskos nosaukumus, nenorâdot konkrçtu raþotâju produktus.

Daþi ieteikumi, kâ pazît ZBP.
Tâ kâ ZBP izpausmju fizioloìisko un patoloìisko procesu

attîstîbas mehânisms ir tâds pats kâ slimîbâm, nereti tâs ir ïoti grûti
un pat neiespçjami atpazît. Tomçr ârsta un farmaceita uzdevumu
iespçjams atvieglot, ja konkrçtâ gadîjuma analîzei piemçro
pakâpenisku pieeju.

1. Pârliecinieties, ka pacients lietojis tieði parakstîtâs zâles un
ievçrojis ârsta norâdîjumus par devu un lietoðanas veidu.

2. Pârliecinieties, ka ZBP radâs pçc zâïu lietoðanas, nevis pirms
tâs, un sîki pârrunâjiet novçrotos simptomus ar pacientu.

3. Centieties noteikt intervâlu starp zâïu lietoðanas sâkumu un
ZBP raðanâs laiku.

4. Vçrtçjiet ZBP pçc zâïu lietoðanas pârtraukðanas vai devas
mazinâðanas, kontrolçjiet pacienta stâvokli. Ja tas iespçjams
un nepiecieðams, atsâciet zâïu lietoðanu un novçrojiet, vai kâda
ZBP atkârtojas.

5. Analizçjiet, vai iespçjami citi cçloòi (bez zâlçm), kas arî varçtu
izraisît lîdzîgu reakciju.

6. Atrodiet attiecîgu mûsdienîgu literatûru, painteresçjieties par
citu ârstu pieredzi novçrotâs ZBP gadîjumâ. Valsts zâïu
aìentûras un Medikamentu informâcijas centra kolçìi var bût
nopietni palîgi, lai iegûtu ziòas par ZBP. Arî zâïu raþotâja
pârstâvji varçtu bût labi konsultanti.

7. Ziòojiet par visâm pamanîtâm ZBP Valsts zâïu aìentûrai.

Pievçrsîsim uzmanîbu blakusparâdîbâm!
Inese Studere,
VZA Zâïu blakusparâdîbu monitoringa nodaïas vadîtâja

Turpmâk ðai izdevumâ vairâk uzmanîbas
pievçrsîsim zâïu droðîbai un pçcreìistrâcijas
uzraudzîbai jeb farmakovigilancei. Rosinâsim
apzinât zâïu droðîbas nozîmîgumu. Centîsimies
pârliecinât veselîbas aprûpes speciâlistus, ka
ziòoðana par zâïu blakusparâdîbâm ir viòu
profesionâlais pienâkums.

Pçdçjos gados pasaulç ïoti aktuâla kïuvusi
zâïu blakusparâdîbu uzraudzîba. Pçtîjumi par
zâïu izraisîtu saslimstîbu un mirstîbu liecina, ka
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ðî ir nozîmîga veselîbas aprûpes problçma, kam pamatoti tiek pievçrsta
aizvien lielâka uzmanîba. ASV zinâtnieki konstatçjuði, ka starp
mirstîbas cçloòiem zâïu blakusparâdîbas pçdçjos gados stabili ieòem
4. � 6. vietu. Katru gadu blakusparâdîbu dçï ASV mirst vairâki tûkstoði
pacientu un vçl vairâk cieð no ZBP.

Valstîs, kuºâs pçtîti hospitalizâcijas cçloòi, konstatçts, ka ap 10%
gadîjumu slimnieki tiek hospitalizçti ZBP dçï:

Norvçìijâ 11,5%,

Francijâ 13,0%,

Lielbritânijâ 16,0%.

Turklât ZBP ârstçðana slimnîcâ prasa lielus papildlîdzekïus no
veselîbas aprûpei paredzçtâ finansçjuma. Daþâs valstîs zâïu lietoðanas
komplikâciju ârstçðanai izlieto 15 � 20% slimnîcâm atvçlçtâs naudas.

Kâ labâk kontrolçt un uzraudzît zâïu un bioloìisku produktu
lietoðanas ieguvumu un risku? Kâ âtri atklât blakusparâdîbas, tâs
novçrtçt un darît zinâmas ârstiem, lai pacienti saòemtu piemçrotâkos
medikamentus, kam pçc iespçjas precîzâk bûtu noskaidrotas
lietoðanas indikâcijas un kontrindikâcijas? Ðiem jautâjumiem
patlaban tiek pievçrsta raþotâju, sabiedrisko, akadçmisko un zâïu
kontroles iestâþu uzmanîba.

Daudzu valstu valdîbas sapratuðas, ka nepiecieðama nacionâla
sistçma, kas uzturçtu un koordinçtu darbu, lai panâktu droðu un
racionâlu zâïu lietoðanu un nodroðinâtu ârstu un sabiedrîbas
izglîtoðanu. Jâpanâk sadarbîba starp ârstiem, medicînas izglîtîbas
iestâdçm, valdîbu, raþotâjiem un sabiedrîbu. Arî Latvija ir ceïâ uz ðâdas
sistçmas izveidoðanu. Valsts zâïu aìentûra ir tikai viens no tâs posmiem.
Mçs spçjam nodroðinât ZBP datu bâzes izveidoðanu, uzturçt sakarus
ar citu valstu zâïu kontroles iestâdçm un informçt ârstus par zâïu
lietoðanas droðîbas aktualitâtçm. Tomçr ârstu un sabiedrîbas pastâvîgâ
izglîtoðanâ un modrîbas uzturçðanâ jâiesaistâs arî citâm iestâdçm un
organizâcijâm.

Latvijas zâïu tirgû paðreiz ir lielâkâ daïa medikamentu, kas pieejami
arî citur pasaulç. Visi lielie zâïu raþotâji pârstâvçti arî pie mums. Tomçr
Latvijas sabiedrîbas interesçs ir ne tikai nodroðinât pienâcîgi plaðu
zâïu sortimentu, bet arî panâkt, ka informâcija par zâïu lietoðanas
rezultâtiem un jo îpaði par to lietoðanas droðîbu tiktu laikus paziòo-
ta ârstiem. Savukârt arî veselîbas aprûpes speciâlistiem jâapzinâs
profesionâlais pienâkums ziòot par savâ darbâ novçrotâm ZBP.

Pçrn par Latvijâ novçrotâm ZBP esam saòçmuði 53 ziòojumu, to
vidû diemþçl tikai 10 ziòojumus no ârstiem, bet farmaceiti nav ziòojuði
nevienu reizi. Tas pârsteidz! Nevar taèu bût, ka Latvijâ zâlçm ir citas

Zâïu blakusparâdîbas



Lielbritânijas zâïu kontroles aìentûra nesen aicinâjusi nelietot
aspirînu bçrniem lîdz 16 gadu vecumam bez ârsta ieteikuma. Arî
Latvijas presç pievçrsta pastiprinâta uzmanîba ðim jautâjumam.

VZA nolçmusi pârskatît acetilsaliciskâbes preparâtu
dokumentâciju, visâm firmâm zâïu aprakstos un lietoðanas
instrukcijâs iesakot ietvert ðâdu informâciju:

1/ sadaïâ Kontrindikâcijas � �Lietoðana bçrniem lîdz 12 gadu
vecumam drudþa un vîrusinfekciju gadîjumâ ir kontrindicçta�;

2/  sadaïâ Îpaði brîdinâjumi un piesardzîba lietoðanâ � �Bçrniem
acetilsalicilskâbe nav ieteicama Reja sindroma iespçjamîbas dçï. Reja
sindroms ir ïoti reta, bet bîstama blakusparâdîba, par ko var liecinât
ðâdas pazîmes: letarìija, miegainîba, vçdersâpes, nemitîga vemðana,

Amerikas Anesteziologu asociâcijas þurnâla 2002. gada
novembºa numurâ minçti vairâki klîniski gadîjumi par iespçjamu
pacienta aklumu, kas rodas pçc slâpekïa oksidula lietoðanas narkozei.
Tas saistîts ar iepriekð veiktu vitrektomiju, kuºas laikâ intraokulâri
lietota gâze, un izskaidrojams ar tâs izpleðanos. Turklât minçtie
gadîjumi norâda, ka gâzes saglabâðanâs intraokulâri iespçjama pat
lîdz 30 dienâm pçc oftalmoloìiskas operâcijas.

Intraokulârâs gâzes izmanto tîklenes atslâòoðanâs terapijâ. Ar
tâm tiek aizstâts vitreâlâs telpas ðíidrums un nodroðinâta
intravitreâla tamponâde. N

2
O spçja difundçt intraokulâri

anesteziologiem ir labi zinâma, tâpçc tîklenes operâcijasa laikâ tas
parasti tiek òemts vçrâ. Jaunâkie novçrojumi liecina, ka daþos
gadîjumos gâzes var intraokulâri saglabâties arî ilgâku laiku.
Anesteziologiem ðis fakts jâòem vçrâ, kad pacientus nâkas operçt
pat mçnesi pçc vitrektomijas, ja lietota intraokulâra gâze.

Gâzes klâtbûtnes ilgums intraokulârâ telpâ atkarîgs no gâzes
tilpuma, koncentrâcijas un veida, iespçjams, arî no pacienta blakus-
slimîbâm (piemçram, cukura diabçts, perifçriska vaskulâra slimîba).

Cienîjamie jaunâ izdevuma Cito! lasîtâji!
Vienlaikus ar veiksmîga darba vçlçjumiem avîzei Cito! vçlu arî tâs lasîtâjiem labu veselîbu, izturîbu iespçjamâs pacientu medicîniskâs

aprûpes organizâcijas pârmaiòâs, kâ arî laimi un prieku jaunajâ 2003. gadâ!
Gribu arî atgâdinât par mûsu galveno uzdevumu � efektîvi ârstçt slimu cilvçku. Ârstçðanâ bieþi tiek lietoti daþâdi medikamenti, kuºu

izmantoðanas pieredze Latvijâ ir atðíirîga. Valsts zâïu aìentûras (VZA) Zâïu blakusparâdîbu monitoringa (farmakovigilances) nodaïas
uzdevums ir apkopot informâciju par Latvijâ novçrotâm zâïu lietoðanas izraisîtâm blakusparâdîbâm. Ðî informâcija tiek apkopota un saplûst
vienotâ sistçmâ gan Eiropâ, gan arî citâs valstîs pastâvoðâs farmakovigilances sistçmâs. Ðie dati ïauj farmâcijas firmâm izdarît secinâjumus,
veikt papildpçtîjumus un uzlabojumus, lai paaugstinâtu preparâtu lietoðanas efektivitâti. Tâdçï, lûdzu neuzskatît VZA izstrâdâto Ziòojumu

par blakusparâdîbâm, ko parauga veidâ vairums Latvijas mediíu jau redzçjuði, par kârtçjo birokrâtisko �it kâ nevienam nevajadzîgo�
papîru. Aiz ðiem ïoti daudziem ziòojumiem var slçpties informâcija, kas ïoti nepiecieðama zâïu raþotâjam turpmâkâ darbîbâ.

Ðî informâcija netiks izmantota, lai analizçtu kolçìa darbu un meklçtu iespçjamâs kïûdas. Uz ðâ ziòojuma pamata netiks izvirzîtas
nekâdas pretenzijas pret ârstu par preparâta lietoðanu. Ðî informâcija tikai palîdzçs veidot datu bâzi par zâïu blakusparâdîbâm Latvijâ un
vçrtçt zâïu efektivitâti pat pçc vairâkiem ilgstoðas lietoðanas gadiem.

Bûsim atsaucîgi pret centieniem uzlabot mûsu pacientu ârstçðanas kvalitâti.

Harijs Èeròevskis,
Rîgas Stradiòa universitâtes Iekðíîgo slimîbu katedras docents,

VZA Zâïu blakusparâdîbu monitoringa nodaïas ekspertu padomes loceklis

agresivitâte, krampji un koma. Lietoðana bçrniem pieïaujama tikai
pçc ârsta norâdîjuma, ja citi pasâkumi bijuði neefektîvi vai juvenilâ
artrîta ârstçðanai (indikâcijai un devâm jâbût norâdîtâm atbilstoðâs
sadaïâs). Pusaudþiem, kas vecâki par 12 gadiem, jâizvairâs no
acetilsalicilskâbes lietoðanas drudþa un vîrusinfekcijas gadîjumâ.�

Vairums acetilsalicilskâbes preparâtu Latvijâ iegâdâjami bez
receptes, tâpçc VZA sadarbîbâ ar MIC nosûtîjusi informatîvu vçstuli
Latvijas farmaceitiem, skaidrojot aspirîna lietoðanas risku un aicinot
neieteikt pircçjiem acetilsalicilskâbi saturoðas zâles drudþa
simptomu ârstçðanai bçrniem lîdz 16 gadu vecumam, tâ vietâ
vajadzîbas gadîjumâ ieteikt lietot attiecîgus paracetamolu vai
ibuprofçnu saturoðus medikamentus saskaòâ ar lietoðanas
instrukciju un izvairîties no pârdozçðanas.

Uzmanîbu � acetilsalicilskâbe!

N
2
O: jauna blakusparâdîba!

Neatgriezenisks tîklenes bojâjums ðais gadîjumos, visticamâk,
radies N

2
O difûzijas dçï, ïoti strauji pieaugot intraokulâram

spiedienam, kas savukârt pârtraucis redzes nerva apasiòoðanu
tîklenç.

Jaunâko novçrojumu iespaidâ slâpekïa oksidula raþotâjs nolçmis
papildinât zâïu apraksta brîdinâjumu sadaïu ar informâciju, ka
pacientiem pçc vitrektomijas, kuras laikâ veikta arî gâzes
intraokulâra ievadîðana, jâpaiet pietiekamam laikam, pirms drîkst
lietot slâpekïa oksidulu, pretçjâ gadîjumâ var iestâties aklums.

Vçres

1. Vote J. B. et al. Visual loss after use of nitrous oxide gas with

general anaesthetic in patients with intraocular gas still persistent up to 30

days after vitrectomy. Anaesthesiology, Vol. 97, No 5, Nov 2002, 1305 �

1308

2. Seaberg R. et al. Permanent postoperative vision loss associated

with expansion of intraocular gas in the presence of nitrous oxide containing

anaesthetic. Anaesthesiology, Vol. 97, No 5, Nov 2002, 1309 � 1310

8 Valsts zâïu aìentûra

Jauni brîdinâjumi



Smadzeòu insults ir treðais nozîmîgâkais nâves cçlonis ASV,
primârais invaliditâtes cçlonis pieauguðiem; tas katru gadu skaº
apmçram 730 000 personu, kuºu ârstçðana izmaksâ 30 mld ASV $1.
Ishçmisks insults ir 75 � 80% smadzeòu insulta gadîjumu.

Tâpat kâ miokarda infarkts, ishçmisks smadzeòu insults ir
neatliekama medicîniska situâcija, kas prasa agrînu diagnostiku un
tûlîtçju ârstçðanu2. Viens no ðâdiem ârstçðanas paòçmieniem
pieauguðajiem varçtu bût alteplâzes izmantoðana neirâlâ stâvokïa
uzlaboðanai un invaliditâtes mazinâðanai.

Farmakoloìiskais audu plazminogçna aktivators alteplâze

(aktivâze®, aktilîze) trombos saistâs ar fibrînu un pârveido
plazminogçnu plazmînâ. Ðâ procesa rezultâtâ sâkas lokâla fibrinolîze
ar ierobeþotu sistçmisku proteolîzi3.

Alteplâzes izmantoðana pçc smadzeòu insulta simptomâtikas

raðanâs jâsâk pirmo trîs stundu laikâ, pirms tam izslçdzot

intrakraniâlu asinsizplûdumu. Trombolîtiskâ terapija netiek

ieteikta vçlâk kâ trîs stundas pçc ishçmiskâ insulta sâkuma.

Alteplâze par 0,9 mg/kg lielâkâ devâ pacientiem ar akûtu
ishçmisku smadzeòu insultu saistîta ar lielâku intrakraniâlu
asinsizplûduma risku, tâpçc akûta ishçmiska insulta ârstçðanâ
nevajadzçtu izmantot par 0,9 mg/kg lielâku devu (maksimâlâ deva �
90 mg)4.

Tomçr ðobrîd pasaulç nav izstrâdâti standartieteikumi alteplâzes
izmantoðanai ishçmiskâ insulta ârstçðanai, un tâs izmantoðana ðai
nolûkâ rûpîgi apsveºama5,6.

Eiropâ veikts kooperatîvs alteplâzes izmantoðanas pçtîjums
akûta ishçmiska insulta ârstçðanâ7. Rezultâti liecina, ka ar alteplâzi

Pçrn firma Boehringer Ingelheim papildinâja preparâta Actilyse (alteplase) lietoðanas iespçjas ar jaunu indikâciju � akûta
ishçmiska insulta trombolîtiska terapija un veica grozîjumus medikamenta reìistrâcijas dokumentâcijâ. Tâs tika apstiprinâtas
VZA zâïu reìistrâcijas komisijas sçdç. Medikamenta lietoðanu minçtâs indikâcijas gadîjumâ komentç Zâïu blakusparâdîbu
monitoringa nodaïas ekspertu padomes loceklis, RSU Anestezioloìijas un reanimatoloìijas katedras docents, Intensîvâs terapijas
asociâcijas prezidents Viesturs Liguts.

Alteplâze un akûts smadzeòu ishçmisks insults
ârstçtiem pacientiem funkcionâlie un neirâlie ârstçðanas rezultâti
bija labâki, salîdzinot ar pacientiem, kas saòçma placebo (p < 0,001).
Diemþçl pacientiem, kas tika ârstçti ar alteplâzi, vairâk bija
parenhimatozu asinsizplûdumu.

Kaut gan 2002. gada septembrî Eiropas Savienîbas komisija
pieòçma lçmumu ðâdâ nolûkâ lietot alteplâzi, tomçr skaidru ieteikumu
tâs izmantoðanai nav. Pagaidâm rezultâtu vçrtçðanai un vienotu
ârstçðanas ieteikumu izstrâdei trîs gadu laikâ tiek ieteikts reìistrçt
visus ishçmiskâ insulta slimniekus, kas terapijâ saòçmuði alteplâzi.

Jâatzîmç, ka Amerikas Sirds asociâcija (American Heart

Association), uzkrâjoties ziòojumiem par alteplâzes izmantoðanas
rezultâtiem, pârskatîjusi viedokli, ka alteplâzes izmantoðana
pârliecinoði glâbj insulta slimnieka dzîvîbu:

1) Jorgensena un lîdzautoru8 veiktâ pçtîjumâ atzîmçta tikai 0,4%
alteplâzes izmantoðanas efektivitâte slimniekiem ar akûtu ishçmisku
insultu;

2) nejauðinâtos un kontrolçtos pçtîjumos9-13 skaidri norâdîts,
ka trombolîtiskie lîdzekïi palielina mirstîbu no akûta ishçmiska insulta;

3) Kacans14 norâda, ka akûta ishçmiska smadzeòu insulta
slimnieki, kuºu ârstçðanâ izmantota alteplâze, mirst divreiz vairâk
nekâ slimnieki, kas terapijâ nesaòçma alteplâzi.

Nav pierâdîta alteplâzes efektivitâte un izmantoðanas droðums
pacientiem ar nelielu neirâlu deficîtu vai âtri regresçjoðu simptomâtiku
akûta ishçmiska insulta dçï.

Ikviens pacients pirms alteplâzes lietoðanas rûpîgi jâizmeklç un
jâanalizç gaidâmie trombolîzes efekti ar iespçjamiem sareþìîjumiem
un blaknçm.

Ø Nesena operâcija (koronâro artçriju ðuntçðana,
íeizargrieziens, orgânu biopsija, asinsvadu punkcija)

Ø Nesena intrakraniâla vai spinâla operâcija vai trauma

Ø Nesena gastrointestinâla vai uroìenitâla asiòoðana

Ø Nesena trauma

Ø Arteriâlâ hipertensija: sistoliskais spiediens >180 mm
Hg, diastoliskais spiediens >110 mm Hg

Ø Mitrâlâ stenoze ar priekðkambaºu fibrilâciju

Ø Akûts perikardîts

Ø Subakûts bakteriâls endokardîts

Ø Aktîva iekðçja asiòoðana

Ø Grûtniecîba

Alteplâzes terapijas iespçjamais sareþìîjumu risks jâòem vçrâ ðâdos gadîjumos.

Ø Cerebrovaskulâra patoloìija anamnçzç

Ø Intrakraniâli jaunveidojumi, arteriovenoza malformâcija
vai aneirisma

Ø Hemorâìiskâ diatçze

Ø Diabçtiskâ hemorâìiskâ retinopâtija vai cita hemorâìiska
oftalmoloìiska patoloìija

Ø Septisks tromboflebîts

Ø Vecums pçc 75 gadiem

Ø Netieðas darbîbas antikoagulantu (varfarîna) lietoðana

Ø Hemostâzes defekti, arî smagu aknu vai nieru slimîbu dçï

Ø Visi klîniskie stâvokïi, kuºi var bût saistîti ar iespçjamu
asiòoðanu vai kuºu gadîjumâ asiòoðanu bûtu grûti apturçt
tâs lokalizâcijas dçï
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Alteplâzes lietoðanas sareþìîjumu un blakòu risks akûta ishçmiska insulta ârstçðanâ pieaug ðâdos gadîjumos:

Ø smags neirâls deficîts (intrakraniâla asinsizplûduma risks)

Ø datortomogrâfiski konstatçts plaðs smadzeòu infarkts (izteikta smadzeòu tûska, smadzeòu audu bojâjums, pusloþu viduslînijas
novirze)

Akûta ishçmiska insulta gadîjumâ alteplâzes izmantoðana var izraisît
ne tikai intrakraniâlu asinsizplûdumu, bet arî asiòoðanu citâs vietâs.
Asiòoðanas risks pieaug lîdz ar pacienta vecumu16. Trombolîtiskâs
terapijas izraisîto asiòoðanu var iedalît divâs lielâs grupâs17:

Ø iekðçjâ asiòoðana (intrakraniâla, retroperitonâla,
gastrointestinâla, pulmonâla, perikarda somiòâ vai
uroìenitâla);

Ø virsmas asiòoðana galvenokârt no lokâlâm vietâm (vçnu
katetri, artçriju punkcijas vietas, operâcijas brûce).

Asiòoðanas risku kâpina trombocîtu funkcionâlo aktivitâti
pastiprinoði medikamenti, piemçram, aspirîns, ja pacients tos saòem
pirms alteplâzes terapijas, tâs ievadîðanas laikâ vai pçc tam.

Asiòoðanu var veicinât vienlaicîga heparîna izmantoðana.
Daþreiz asiòoðana var bût arî vienu vai vairâkas dienas pçc
trombolîtiskâs terapijas, kad alteplâzes darbîba beigusies, bet
heparîna darbîba turpinâs.

Alteplâzes terapijas laikâ jâpievçrð uzmanîba iespçjamâm
asiòoðanas vietâm � piemçram, katetru ievietoðanas, vçnu vai artçriju

punkciju vietâm, jo alteplâze lizç fibrînu, kas asinsvadu ievainojumu
vietâs ir �hemostatisks koríis�. Trombolîtiskâs terapijas laikâ
vajadzçtu izvairîties no nepamatotâm injekcijâm.

Citas alteplâzes izraisîtâs reakcijas (balsenes tûska, arteriâla
hipotensija, anafilaktoidâlas reakcijas, âdas izsitumi un nieze)
sastopamas ïoti reti (<0,02%). Iespçjamas arî mazâk bîstamas blaknes
� slikta dûða, vemðana un drudzis.

Secinâjumi

1. Alteplâzes izmantoðana saistîta ar paaugstinâtu asiòoðanas
risku.

2. Pasaulç nav izstrâdâti vienoti ieteikumi alteplâzes
izmantoðanai akûta ishçmiska insulta gadîjumâ.

3. Alteplâzes izmantoðana akûta ishçmiska insulta terapijâ
pieïaujama tikai slimnîcâs, kur iespçjama pilnvçrtîga un âtra
pacientu neirâlâ stâvokïa noteikðana un ârstçðana.
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Ø Nesena operâcija (koronâro artçriju ðuntçðana,
íeizargrieziens, orgânu biopsija, asinsvadu punkcija)

Ø Nesena intrakraniâla operâcija, galvas trauma vai nesens
insults anamnçzç

Ø Krampji

Ø Aktîva iekðçja asiòoðana

Ø Ja izmeklçðanas laikâ atklâts intrakraniâls
asinsizplûdums

Paaugstinâtâ asiòoðanas riska dçï alteplâzes izmantoðana akûta ishçmiskâ insulta ârstçðanâ papildus iepriekð minçtâm
vispârîgâm kontrindikâcijâm kontrindicçta15 ðâdos gadîjumos:

Ø Intrakraniâla hematoma anamnçzç

Ø Aizdomas par subarahnoidâlu asinsizplûdumu

Ø Perorâlo antikoagulantu (piemçram, varfarîna) lietoðana
un protrombîna laiks >15 s

Ø Heparîna lietoðana 48 h laikâ pirms insulta un apskates
laikâ paildzinâts aktivizçtais parciâlais tromboplastîna
laiks

Ø Trombocîti mazâk par 100 000/mm3
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Zinâtnes pasaule skeptiski vçrtç katru jaunu pçtîjumu vai
novçrojumu, kas pretendç uz �patiesîbas� statusu. Tikai reizçm
kâds atklâjums atbilst �zinâtniskai patiesîbai�. Atbilstoðâkâ
patiesîbas izpratne ir nepârtrauktâ attîstîbâ, tâ ir iespçjamîba, ko
veido atseviðíi secîgi atklâjumi. Katru gadu tiek ziòots par
novçrojumiem un pçtîjumiem, no kuºiem daþiem ir paliekama vçrtîba,
bet citiem nav. Ne vienmçr ir viegli atsijât îstâs vçrtîbas. Labâkâ
gadîjumâ zinâtniska patiesîba ir kustîgs mçríis, nebeidzams darbs.

Tomçr MedGenMed redaktori nolçmuði izvçlçties svarîgâkos
eksperimentu rezultâtus, medicîniskos novçrojumus, notikumus
veselîbas aprûpç vai politikas pârmaiòas 2002. gadâ � informâcijai,
pârdomu mudinâðanai un atmiòas rosinâðanai, kâ arî, iespçjams,
pretrunu atklâðanai.

1. Atteikðanâs no pçcmenopauzes hormonaizstâjterapijas.
2. Uz molekulu vçrsta ârstçðana ienâk onkoloìijâ.
3. Íirurìiskas krûts konservâcijas operâcijas: galîgie rezultâti.
4. Atðíirîbas saðaurinâðanâs starp koronâro stentu

ievietoðanu un íirurìiskâm sirds operâcijâm.
5. Intensîvâ insulînterapija kritiski slimiem pacientiem.
6. Noteikta peles genoma secîba.
7. Pilnîga genoma secîba malârijas odam.
8. HPV (cilvçka papilomas vîrusa) vakcîna: pirmais solis pretim

infekcijas kontrolei.
9. Acîm redzamâ pierâdîjums � vairâk medicînas mâsu nozîmç

labâku pacienta aprûpi.
10. Vçl viena nepareizas ârstçðanas krîze ASV.

Jûsu ievçrîbai � viens no svarîgâkajiem pagâjuðâ gada
notikumiem medicînâ

Atteikðanâs no pçcmenopauzes
hormonaizstâjterapijas

35% ASV sievieðu pçcmenopauzç lieto kombinçtu estrogçnu
un progestînu terapiju (piemçram, Premarin), kas atspoguïo
mediíu arvien lielâko pçcmenopauzes hormonaizstâjterapijas
ieguvumu popularizçðanu pçdçjos 10 gados. Tâpçc ârsti un
miljoniem pacienðu bija ðokçti, kad 2002. gada 9. jûlijâ Nacionâlâ
veselîbas institûta Nacionâlais sirds, plauðu un asins institûts
paziòoja par Women�s Health Initiative (WHI) pçtîjuma
pârtraukðanu HAT grupâ veselâm sievietçm pçcmenopauzç. Par
WHI pçtîjuma atklâjumiem tika ziòots nâkamâs nedçïas JAMA

numurâ � tikai 2 nedçïas pçc divu lîdzîgas ievirzes pçtîjumu [Heart

and Estrogen/progestin Replacement Study Follow-up (HERS

II)] par HAT publicçðanas.
WHI piedalîjâs 161 809 sievietes pçcmenopauzç (50 � 79 gadus

vecas) piecu klînisko pçtîjumu kopumâ, no kuºiem divos tika veikta
HAT � vienâ kombinçta estrogçna un progestîna terapija sievietçm
ar neizoperçtu dzemdi un otrâ � tikai estrogçnterapija sievietçm,
kam bija veikta histerektomija. Datu un droðîbas uzraudzîbas
komiteja ieteica pârtraukt kombinçto estrogçna un progestîna
terapiju, jo par 26% (95% TI 0 � 59%) palielinâjâs invazîva krûts
vçþa risks, kâ arî iepriekð aprçíinâtais kopçjâ iznâkuma
raksturlielums liecinâja par plaðu aktîvâs terapijas kaitîgumu. Citi
rezultâti liecinâja, ka terapijas blakne bija statistiski nozîmîgi

palielinâts koronârâs sirds slimîbas, insulta un plauðu embolijas
risks.

Ârstçto sievieðu grupâ bija vçrojams guvums � mazinâti
lûzumu raksturlielumi (piemçram, gûþas kaula lûzuma risks mazinâjâs
par 34%, 95% TI 45 � 0,98%), taèu HERS II ârstçto pacienðu grupâ
ðâdu labvçlîgu ietekmi nekonstatçja.

Heart and Estrogen/progestin Replacement Study (HERS)

bija pirmais nejauðinâtais, aklais un ar placebo kontrolçtais pçtîjums
par HAT ar konjugçtiem estrogçniem un medroksiprogesteronu
ietekmi uz koronâro sirds slimîbu (KSS). 2763 sievietçm
pçcmenopauzç ar pierâdîtu KSS primâro vai sekundâro
kardiovaskulâro iznâkumu ziòâ nenovçroja nozîmîgas atðíirîbas
starp terapijas un placebo grupâm. Daþi pçtnieki izteica pieòçmumu,
ka ilgstoðâka novçroðana bûtu ïâvusi izpausties HAT labvçlîgai
ietekmei (HERS pçtîjumâ novçroðanas periods ilga 4,1 gadu), îpaði
tâpçc, ka post-hoc analîze atklâja, ka terapijas grupâ pirmajâ gadâ
bija vairâk KSS gadîjumu, bet pçc tam tie stipri mazinâjâs. HERS II

pçtîjuma papildu 2,7 novçroðanas gadi (kopumâ 6,8 novçroðanas
gadi) neatklâja gaidîto vçlîno vai kopçjo HAT labvçlîgo ietekmi uz
kardiovaskulâro traucçjumu mazinâðanu un pat labvçlîgo ietekmi
uz lûzumu mazinâðanu.

Ðie WHI un HERS II rezultâti krasi pârtrauca entuziasma periodu
par HAT cerîbâm slimîbu profilaksç sievietçm pçcmenopauzç.
Paðreizçjo pierâdîjumu kopums liedz attaisnot HAT jebkâdas
indikâcijas gadîjumâ, izòemot menopauzes simptomu
mazinâðanai. Ârstiem, kas ordinç HAT pat ðai indikâcijai, jâòem
vçrâ pierâdîtais blakòu palielinâjums (îpaði tromboembolijas, kâ
arî vçþa un þultsceïu slimîbas).

Ârsti varçtu pamatoti brînîties, kâ gan tik daudzi iepriekð veiktie
pçtîjumi varçja stingri atbalstît pçcmenopauzes HAT. Ðo ne-
nejauðinâto pçtîjumu un novçrojumu pçtîjumu atkârtota analîze
liecina, ka acîm redzamie HAT guvumi atainoja neskaidros
sociâlekonomiskos un dzîvesveida faktorus, piemçram, alkohola
lietoðanu un fizisko slodzi. Citiem vârdiem � sievietçm, kas bija
izvçlçjuðâs HAT, jau sâkumâ bija nosliece uz mazâku
kardiovaskulâro slimîbu risku un iespçjamiem lûzumiem nekâ
sievietçm, kas nelietoja HAT. Tâdçjâdi iepriekð bez nejauðinâðanas
veiktos  pçtîjumos novçrotie guvumi atspoguïoja ðîs citas veselîbas
atðíirîbas, nevis paðas HAT labvçlîgo ietekmi.

Par spîti ðai atskurbinoðai mâcîbai par lielu nejauðinâtu
kontrolçtu pçtîjumu vçrtîbu, ârstiem nevajadzçtu zûdîties par HAT
izslçgðanu no terapijas loka slimîbu profilaksei sievietçm
pçcmenopauzç. KSS un ishçmiska insulta profilaksei sievietçm
pçcmenopauzç ir labi pierâdîjumi aspirîna, bçta blokatoru,
angiotensînu konvertçjoðâ enzîma inhibitoru un 3 hidroksi-3-
metilglutarilkoenzîma A (HMG-CoA) reduktâzes inhibitoru (t.i.,
statînu) lietoðanai. Jaunâkie nejauðinâtie pçtîjumi pierâdîjuði arî
tâdu zâïu kâ alendronâta un raloksifçna nozîmi lûzumu profilaksei
sievietçm ar lûzumu anamnçzç vai mazu kaulu minerâlvielu blîvumu.
Tâpçc ârsti var nomierinât pacientes, kas jautâ par HAT, ka citas
labi pârbaudîtas ârstçðanas iespçjas (nemaz neminot dzîvesveida
maiòu) var stipri mazinât kardiovaskulâro risku un osteoporotisku
lûzumu bîstamîbu, nepalielinot blakòu, piemçram, vçþa un
trombembolijas, risku.
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Ârsti bieþi jautâ, kâ vçrtçt un pacientiem skaidrot zâïu lietoðanas
instrukcijas sadaïu par blakusparâdîbâm. Skaidrojumus sniedz
VZA Zâïu blakusparâdîbu monitoringa nodaïas vadîtâja Inese
Studere.

Galvenais princips, kas jâpatur prâtâ, vçrtçjot zâïu lietoðanas
droðîbu, � zinâðanas par zâïu (îpaði jaunu) nevçlamiem efektiem nav
pilnîgas. Tikai tad, kad zâles sâk plaði lietot (pçc reìistrâcijas) un uzkrâta
pieredze un informâcija par to lietoðanas efektivitâti un arî droðîbu, dati
par blakusparâdîbâm (BP) var ne tikai papildinâties, bet arî bûtiski
mainîties to bieþuma skaitliskais novçrtçjums.

Zâïu reìistrâcijas laikâ farmâcijas firmu pârstâvji sagatavo un iesniedz
likumdoðanâ noteiktos dokumentus vçrtçðanai Valsts zâïu aìentûrâ
(VZA). Parasti ðî informâcija ir ïoti apjomîga un ietver ne tikai íîmiskos,
farmakoloìiskos, toksikoloìiskos un klîniskos datus, bet arî
dokumentus, kas paredzçti ârstu un pacientu informçðanai. Zâïu
apraksts paredzçts speciâlistiem, bet lietoðanas instrukcija �
pacientiem. Apstiprinot ðo divus dokumentus, VZA eksperti raugâs,
lai informâcija bûtu iespçjami pilnîga un atbilstoða tai, kas ir reìistrâcijai
iesniegtos dokumentos, kâ arî lai tâ bûtu aktuâla.

Kâ zinâms, informâcija par plaði lietotu zâïu droðîbu tiek pastâvîgi
papildinâta un vçrtçta. Tâpçc visu valstu likumos noteikta prasîba ziòot
par gadîjumiem, kad tiek novçrotas nopietnas un neparedzçtas BP. Ðie
dati tiek apkopoti un ir par pamatu, lai farmâcijas firma veiktu grozîjumus
informâcijâ par zâlçm. Arvien bieþâk, balstoties uz datiem, kuºu avots ir
daudzu valstu ziòojumu apkopojums, arî valsts iestâdes (zâïu aìentûras)
pieprasa farmâcijas firmâm veikt atbilstoðus grozîjumus reìistrâcijas
dokumentâcijâ, tâtad arî zâïu aprakstos un lietoðanas instrukcijâs.

Latvijâ pçdçjos gados reìistrçto zâïu vçrtçðanai tiek iesniegta tâda
pati dokumentâcija kâ Eiropas Savienîbas valstîs. Agrâk likumos tik
stingras prasîbas nebija noteiktas, tâpçc visâm Latvijâ reìistrçtâm zâlçm
informâcijas saturs un kvalitâte pagaidâm nav lîdzvçrtîgi.

Informâcija par iespçjamo risku, kas saistîts ar zâïu lietoðanu,
atrodama sadaïâs Kontrindikâcijas, Brîdinâjumi, Mijiedarbîba,

Lietoðana grûtniecîbas un zîdîðanas laikâ, Ietekme uz spçju vadît

transportlîdzekïus un apkalpot iekârtas, Blakusparâdîbas.

Nereti blakusparâdîbu sadaïâ BP ir tikai nosauktas. Tas dod ieskatu
par klîniskos pçtîjumos konstatçtam BP un, ja preparâts lietots jau
vairâkus gadus, arî par vçlâk pamanîtâm (dati no ârstu sniegtiem
lietoðanas droðîbas ziòojumiem), bieþâk vai ne tik bieþi novçrojamâm
BP. Diemþçl ðis saraksts nedod priekðstatu par BP iespçjamo bieþumu.

Informâcija ir pilnîgâka, ja tiek norâdîts tâs vai citas BP iespçjamais
bieþums. BP bieþuma vçrtçjumu nosacîti skaitliskâ formâ var iegût,
analizçjot sistematizçtu pçtîjumu rezultâtus. Tiek vçrtçta BP iespçjamâ
saistîba ar konkrçto zâïu lietoðanu, aprçíinâts atseviðía simptoma vai

Ðai biïetena sadaïâ Valsts zâïu aìentûras speciâlisti centîsies atbildçt uz jûsu jautâjumiem. Tâpçc aicinâm jûs
sûtît jautâjumus:
Vija Berlande, Valsts zâïu aìentûra, Jersikas ielâ 15, Rîga, LV-1003, fakss 7078428, elekroniskâ pasta adrese:

Vija.Berlande@vza.gov.lv

sindroma gadîjumu skaits, attiecinot to pret visiem lietoðanas gadîjumiem
pçtîjuma ietvaros. Turklât tiek òemts vçrâ arî zâïu ekspozîcijas laiks.

Iepriekðçjâ pieredze liecina, ka skaitliskai BP bieþuma noteikðanai
ne vienmçr ir lietderîgi izmantot datus par spontâno lietoðanas droðîbas
ziòojumu skaitu un tirdzniecîbas apjomu. Tâpçc starptautiska zinâtnieku
grupa iesaka vienkârðotu pieeju BP bieþuma noteikðanai, kumulatîvi
apkopojot pirms- un pçcreìistrâcijas pçtîjumu datus. Iesaka arî atteikties
no prasîbas pçc BP bieþuma aprçíina absolûti visos gadîjumos, îpaði ja
tiek minçtas mazâk nopietnas BP.

Starptautiskas zinâtnieku grupas ieteiktais BP bieþuma iedalîjums:

l Ja BP novçrota bieþâk nekâ 1/10 pçtîjumos iesaistîto pacientu,
tâ uzskatâma par ïoti bieþi vçrojamu (very common) BP (N>1/
10).

l Ja BP novçrota retâk nekâ 1/10, bet bieþâk nekâ 1/100 pçtîjumos
iesaistîto pacientu, tâ uzskatâma par bieþi vçrojamu (common)
BP (1/100<N<1/10).

l Ja BP novçrota retâk nekâ 1/100, bet bieþâk nekâ 1/1000
pçtîjumos iesaistîto pacientu, tâ uzskatâma par retâk vçrojamu
(uncommon) BP (1/1000<N<1/100).

l Ja BP novçrota retâk nekâ 1/1000, bet bieþâk nekâ 1/10 000
pçtîjumos iesaistîto pacientu, tâ uzskatâma par reti vçrojamu
(rare) BP (1/10 000<N<1/1000).

l Ja BP novçrota retâk nekâ 1/10 000 pçtîjumos iesaistîto pacientu,
tâ uzskatâma par ïoti reti vçrojamu (very rare) BP (N<1/10 000).

Ðis iedalîjums ir pietiekami çrts, arî veicot zâïu uzraudzîbu
(farmakovigilanci), jo, pieaugot farmakoepidemioloìisko datu apjomam
pçcreìistrâcijas periodâ, neradîsies loìiski pârpratumi, vçrtçjot BP
bieþuma pakâpi. Turklât katra augstâkâ iedalîjuma grupa ietveº arî visas
zemâkâs.

Ðâdus zâïu BP bieþuma iedalîjuma principus turpmâk ievçros visâs
valstîs. Tâpçc jâdomâ, ka ar laiku visu zâïu jaunâkâs lietoðanas instruk-
cijâs varçsit atrast attiecîgu informâciju sadaïâ par blakusparâdîbâm.

Izteikti arî citi ieteikumi:
� ja kâdu jau sen lietotu zâïu BP bieþums lîdz ðim nav pçtîts un tâpçc

nav iespçjams spriest par to daudzumu, prasîba to aprçíinât nebûs
obligâta;

� jau sen reìistrçtâm zâlçm mazâk nopietnâs BP tiks norâdîtas,
pieminot tâs citu starpâ.

� pieminot nopietnâs BP, kas pamanîtas spontâno ziòojumu sistçmâ,
bet nav pçtîtas vai arî nevar bût izpçtîtas (piemçram, audzçju bieþums),
tiks pievienota norâde, ka konkrçtâs BP bieþums nav zinâms.
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