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Summary

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:
¢ 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);
¢ news from the Pharmacovigilance department: general
information on ADR, reporting system, new warnings),
including Spontaneous Reporting Form;
articles on pharmacotherapeutical issues;
abstracts of clinical trials from the whole world;
specialists’ comments.
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IZDEVUMS ARSTIEM UN FARMACEITIEM PAR ZALEM

VIfI Valsts
. Zau
agentura

Medikamentu
Informacijas centrs

levads N

Ceram, ka 1zdosies!

Janis Ozolins,
Valsts Zalu agentiiras generaldirektors

Cienijamie kolegi!

Ar to es domaju visus — gan arstus, gan
farmaceitus, kas katru dienu, par spiti
visparzinamam griittham un aiznemtibai,
interes€jas par to, kas notiek veselibas apripe
un tas neatnemama sastavdala — farmacija.

Ja esat uzmanigi sekojusi, ka attistijusies
farmacija kop$ neatkaribas atjaunoSanas
Latvija, nevar neievérot tas straujo gaitu.
Acimredzot, un tas ir normali — viedokli par
sasniegtiem rezultatiem var biit dazadi. Tomér nevar noliegt, ka Zalu
registrs tagad praktiski nodro$ina arste$anai un profilaksei nepieciesamo
zalu sortimentu. Raditas institiicijas, kas likumdoSanas, kontroles un
uzraudzibas noltika nodro§inajusas kvalitativu, efektivu un drosu
“medikamentu vidi”. Simtiem jaunu zalu katru gadu ienak apritg, jums
un [idz ar to pacientiem kl{ist pieejami aptuveni 20 pilnigi originalu,
jaunradttu preparatu gada. 100 miljonu latu —tads ir pasreizgjais realais
zalu tirgus, kas kops 90. gadu sakuma pieaudzis vairakas reizes. Ta
ietvaros mes redzam dazadas intereses un intereSu grupas, jitam un
redzam to, ko sauc par konkurenci —melnu vai baltu, tiru vai netiru, un,
protams, §ada tirgii cirkul€ gan formas, gan arT satura zina visdazadaka
informacija par zalém. Sai “karuselr” jamak orientgties, kas nebiit nav
viegli, tacu ir Joti svarigi, jo no ta atkariga profesionalu parlieciba un
galu gala pacientu veseliba.

Galvenais miisu riciba esoSais orient&Sanas instruments un lidzeklis
ir maksimali objektiva, parbaudita un svaiga informacija. Informacijas
jau it ka ir daudz. To sniedz dazadi profesionali izdevumi, to var gt
visdazadakos seminaros un konferences, ar lielu neatlaidibu un degsmi
izprotot informacijas, reklamas vareno speku, pie tas strada farmacijas
firmas, un tomer...

Valsts zalu agentiira pastav jau seSus gadus. Augot miisu pratam
un muskuliem, augusi ar1ta informacijas dala, ar ko v€lamies iepazistinat
ikvienu no jums. No vienas puses, regulari gaismu ierauga Zalu registrs,
zalu lietoSanas instrukcijas, raksti dazados profesionalos zurnalos un
laikrakstos, arT miisu majaslapa (www.vza.gov.lv), par zalu blakném,
kliniskiem pétijumiem, dazadiem registracijas aspektiem un citam
aktualitatem. Bet, no otras puses, més katru dienu jitam, ka kaut ka




triikst — miisu zinojumi reti nonak 1idz dzirdigam ausim un redzigam
actm. Varbiit jamaina informacijas pasnieg$anas forma un saturs,
bet varbiit javaino jiisu intereses vai attieksme?

Lai mé&s ar pilnu atbildibu veiktu savu pienakumu informét jas
par visu aktualako, kas noticis vai notiek Valsts zalu agenttra, tas
nodalas vai komisijas, un turklat to visu pasniegtu koncentréta veida,
esam nobriedusi un nakam klaja ar Valsts zalu agentiiras biletenu
Cito!.

Bez maksas, reizi divos ménesos jis sanemsit informaciju par
jaunakam registrétam originalam zalém, aktualako informaciju par
nopietnam zalu blakusparadibam un par to, kas $ai sakara biitu jazina
arstiem un farmaceitiem, rakstus par t€mam, kas saistitas ar Valsts
zalu agentiiras funkcijam (zalu registracija, kliniskie petijumi, zalu
reklama, zalu pat€rina un cita veida statistika, zalu blakusparadibas,
zalu kvalitate), un citam aktualitateém, problémam, atbildes uz jiisu
jautajumiem — to visu piedavasim sava izdevuma. Tie, kas pazina
neatkarigo laikrakstu par zalem Cito!, var neuztraukties. Sakot jau ar
pirmo numuru, tas ir kluvis un paliks par neatnemamu Valsts zalu
agenttiras izdevuma sastavdalu. Izvirzot jaunas idejas, mes ar prieku
parnemam tas, kas savas pastavesanas pamatotibu jau pieradijusas.
Svarigi atzimét, ka miisu izdevums biis Starptautiskas neatkarigo
zalu biletenu asociacijas (/SDB) biedrs.

Misu sadarbibai ar Medikamentu informacijas centru jau ir

samgra ilga vésture —no Valsts zalu agentiiras pirmajam pastavésanas
dienam. Ik gadu ar miisu kopg&jiem piiliniem klaja nak jauns Zalu
registrs, abpusgji izdeviga ir sadarbiba aktualas informacijas
izplatiSana, gan piegadajot to MIC klientiem un citiem interesentiem,
gan publicgjot zinatniski praktiska un informativa farmacijas zurnala
Materia Medica. Ar12001. gada izdota brosiira Ka izvéléties zales
bez receptes, kam tuvaka laika bis jauns izdevums, tikai vairoja
misu parliecibu par sadarbibas turpinaSanas un paplasinasanas
nepiecieSamibu. Un ta, apvienojot divu kolektivu idejas, iestrades
un intereses, radits pilnigi jauns produkts — Valsts zalu agenttras
biletens Cito!. Loti ceram, ka §is izdevums bis tas satura un formas
apvienojums, kas iekaros savu vietu informacijas glizma, un bis
praktiski noderigs ikvienam arstam un farmaceitam, kas alkst sekot
svarigakiem notikumiem farmacija un tas attistibai.

Vélos izteikt pateicibu Valsts zalu agentiras kolektivam par jau
ieguldito darbu un idejam, ka ari Medikamentu
informacijas centra darbiniekiem par sapratni,
sadarbibu un rezultatu.

Ceram, ka izdosies!

Zalu reqistra jaunumi

Jaunie preparati zalu registra

Bikarfen 50 mg, tabletes

Sastavs: sekvifenadins

Razotajs: A/S Olaines kimiski-farmaceitiska riipnica, Latvija

Sekvifenadins (sequifenadinum) ir prethistamina lidzeklis (RO6AX)
—hinuklidilkarbinola atvasinajums. Tas ir histamina H, receptoru blokators,
kas méreni bloke arTserotonina HT, receptorus. Bikarfens aktive arTenzimu
diaminoksidazi, kas $kel endogéno histaminu, lidz ar to pazeminot
histamina daudzumu audos. Bikarféns novers vai vajina histamina un
serotonina spazmogeno ietekmi uz bronhu, zarnu, lielo asinsvadu gludo
muskulatiiru; histamina un serotonina intoksikaciju; kapilaru caurlaidibas
traucgjumus un tiskas veidosanos. Bikarfénam piemit izteikta ilgstoSa
pretniezes un antieksudativa darbiba, tas ietekme organisma imtinaktivitati,
mazinot antivielu producgjoso T-limfocttu skaitu liesa, kaulu smadzengs,
limfmezglos, ka arT pazemina paaugstinatu dazadas klases imtinglobulinu
koncentraciju.

Nepiemit izteikta CNS nomacosa darbiba.

Indikacijas: akdtas un hroniskas alergiskas slimibas: polinoze,
alergiskais rinits, rinosinusopatijas (atopiskas un infekciozi alergiskas);
alergiskas reakcijas, ko izraisijusi zalu, partikas produktu, sadzives kimijas
lictosana; alergiskas izcelsmes un citas slimibas, kam anamngzg ir adas
nieze (alergisks un atopisks dermatits, adas vaskulits, neirodermits,
sarkana plakana &de); alergiskas izcelsmes slimibu profilakse (pirms
sezonala paasinajuma) un balstterapija.

Preparatu lieto 5 — 15 dienas pa 1 — 2 tabletem 2 — 3 reizes diena pec
8anas. Profilaktiski preparats jasak lietot 2 ned€las pirms gaidamas
alergiskas reakcijas. Nav klinisku petfjumu par preparata lietoSanu bérniem
un veca gadagajuma (pec 70 gadiem) slimniekiem.

DexOptifen 150, -300, tabletes pa 150 mgun 300 mg
Sastavs: deksibuprofens

Raotajs: Spirig Pharma Ltd., Sveice

Deksibuprofens (dexibuprofenum) ir nesteroidals pretiekaisuma
[idzeklis (MO1AE14)—ibuprofena, kas ir racemisks maisfjums, S(+)izomers.
Ekviefektivo devu attieciba racematam un S-enantioméramir 1 : 0,75.

Invanz, pulveris infiziju $kiduma koncentrata pagatavoSanai 1 g
flakona

Sastavs: ertapenéms

RaZotajs: Merck Sharp & Dohme IDEA Inc., Sveice

Ertapenéms (ertapenemum) ir karbepenému grupas antibiotisks
lidzeklis (JO1DH). To lieto $adu infekciju arsteSanai picaugusajiem, ja tas
izraistjusi mikroorganismi, kas, ka zinams vai iesp&jams, ir jutigi pret
ertapen@mu: intraabdominalas infekcijas, “majas™ pneimonija, akiitas
ginekologiskas infekcijas. Biezak novérotas blakusparadibas ir caureja
(4,8 %), komplikacijas infuzijas véna (4,5 %) unslikta dasa (2,8 %).

Devair 1 greizi diena i/v. Jaievada 30 min laika. Parasti terapija ilgst
3— 14 dienas.

Luveris 75 SV, pulveris un §kidinatajs injekciju §kiduma
pagatavoSanai

Sastavs: alfa lutropins

Razotajs: Serono Europe Ltd., Lielbritanija

Alfa lutropins (lutropinum alfa) ir hormonpreparats (GO3GAO07) —
rekombinants cilvéka luteinizgjosais hormons neauglibas arstésanai
sievietem ar smagu LH un FSH deficitu.

Preparatu lieto s/c kopa ar folikulstimul&joso hormonu kursa veida.

Neoton, pulveris infiizijam 1 g ar $kidinataju

Sastavs: fosfokreatina natrija sals

Razotajs: Alfa Wassermann S.p.A., Italija

Fosfokreatina natrija sals (fosfocreatinum natricum) ir
kardioprotektors (CO1EBO06). Fosfokreatinam ir butiska loma muskulu
kontrakciju energetiskaja mehanisma — tas ir kimiska energijas rezerve
miokardam un skeleta muskuliem, un tiek izmantots ATF resintézg, kuras
hidrolize piegada energiju aktomiozina kontraktilitates procesam.

Lietosana: kardioprotekcija sirds kirurgija par papildlidzekli
kardioplégiskos $kidumos; miokarda metabolisma traucgjumu noversanai
ishemijas gadijuma.

Parasti ording 1 g 1 —2 reizes diena, ievadot 30 —45 min. Atkariba no
pacienta stavokla deva var biit 750 mg — 10 g diena.
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Norvir, Skidums iekskigai lietoSanai 80 mg/ml

Sastavs: ritonavirs

Razotajs: Abbott Laboratories Ltd., Lielbritanija

Ritonavirs (ritonavirum) ir pretretrovirusu Iidzeklis (JOSAE03)
progresgjusas vai progres€josas CIV infekcijas arstéSanai kopa ar
nukleozidu revertazes inhibitoriem.

Latvija jau registrétas Norvir kapsulas pa 100 mg. Skidra zalu forma
atvieglo lietosanu pacientiem, kam ir griiti norit kapsulas. Nedrikst atSkaidit
ar fideni, bet riigtas garSas maskeSanai var izmantot Sokolades pienu.

NovoSeven 60 KIV (1,2 mg), 120 K1V (2.4 mg), 240 K1V (4,8 mg),
pulveris un $kidinatajs injekciju Skidumam

Sastavs: alfa eptakogs (aktivets)

Razotajs: Novo Nordisk A/S, Danija

Aktivetais alfa eptakogs (eptacogum alfa activatum) ir antihemofilisks
lidzeklis (B02BDOS) —rekombinants VIla asinsreces faktors. Terapeitiskas
indikacijas: asino$anas epizodes un operacijas pacientiem ar iedzimtu vai
ieglitu hemofiliju ar inhibitoriem pret asinsreces faktoriem (VIII faktoru
vai X faktoru) > 10 BV vai pacientiem ar antivielu titru < 10 BV, kuriem
anamngzg bijusi izteikta atbildreakcija pret VIII faktoru vai IX faktoru.

Preparatu ievada intravenozi bolus injekcijas veida.

Pronoran, aizkavétas darbibas apvalkotas tabletes pa 50 mg
Sastavs: piribedils

Razotajs: Les Laboratoires Servier, Francija

Piribedils (piribedilum) ir periferiskos asinsvadus paplasinoss Iidzeklis
(C04AX13), dopaminergisks agonists, tapec tas stimulé dopamina
receptorus un dopaminergiskos celus smadzengs.

Indikacijas: ar vecumu saistitu hronisku patologisku kognitivo
funkciju un neirosensora deficita paligterapija (ja ir uzmanibas, atminas
trauc€jumi utt.); Parkinsona slimibas arstéSana: monoterapija (tadu formu

arsteSana, kas ir saisitas ar tremoru); kombinacijas ar dopaterapiju primara
vai sekundara tremora gadijuma; paligterapija apaks€jo ekstremitasu
oblitergjosas artériju slimibas gadijuma (2. stadija, mijkliboSana).
Oftalmologija— saistiba ar isheémiskiem simptomiem.

Lieto 1 tableti diena p&c &anas, smagos gadijumos — pa 1 tabletei
divreiz diena. Parkinsona slimibas monoterapijai: 150 — 250 mg diena,
sadalot to 3 —5 reiz€s; kombinacijas ar dopaterapiju: 100— 150 mg.

ReQuip 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, S mg, apvalkotas tabletes

Sastavs: ropinirols

Razotajs: SmithKline Beecham plc, Lielbritanija

Ropinirols (ropinirolum) ir pretparkinsonisma Iidzeklis (NO4BC04),
ko lieto vai nu monoterapijas veida, vai kopa ar levodopu.

Sakumdeva ir 750 mg diena 3 dalitas devas, parasta dienas deva ir 3—
9 mg, bet, lietojot kopa ar levodopu, var biit nepiecieSama lielaka deva,
tacu neparsniedzot 24 mg. Kombingtas terapijas gadijuma levodopas
devu var samazinat par 20%.

Preparats izraisa miegainibu, pat peksnu iemigSanu, tapac pacienti
nedrikst veikt darbibas, kas $ados apstaklos var kliit bistamas.

Tenaxum, tabletes pa | mg
Sastavs: rilmenidins

Razotajs: Les Laboratoires Servier, Francija

Rilmenidins (rilmenidinum) ir centralas darbibas antihipertensivs
lidzeklis (C02ACO06), kas darbojas, stimulgjot centralos imidazolina
receptorus, piemit arTalfa2 adrenoreceptoru agonista darbiba. Rilmenidina
pasibas ir [idzigas klonidina pasibam, tikai tas izraisa mazaku sedaciju un
CNS blaknes.

Devair 1 mg diena, pec menesa nepiecieSamibas gadijuma devu var
palielinat Iidz 2 mg diena dalitas devas.

[zmainas zalu aprakstos
lietosanas 1nstrukcias

apstiprinatas 2002. gada 13. novembra un 11
Zalu registracijas komisijas sed¢

Chlorchinaldin, Hlorhinaldins

ICN Polfa Rzeszow S.A., Polija. Ko$lajamas tabletes pa 2 mg.

Chlorquinaldolum. Reg. Nr. 96-0450-P1
IzsniegSanas kartibas maina no recepSu uz bezrecepsu.

Loperamids, Loperamids

PAS Grindex. Kapsulas pa 2 mg. Loperamidi hydrochloridum. Reg.
Nr95-0292

IzsniegSanas kartibas maina no recepSu uz bezrecepsu.

Symbicort Turbuhaler 80/4,5 ug/ deva, Simbikorts Turbuhalers
80/4,5 ng/ deva

AstraZeneca UK Ltd., Lielbritanija. Inhalacijas pulveris. Budesonidum,
Jformoterolum.Reg. Nr. 02-0010

Izmainas attiecas uz devam 6 gadus veciem un vecakiem berniem.

Symbicort Turbuhaler 160/4,5 ug/ deva, Symbicort Turbuhaler
160/4,5 ng/ deva

AstraZeneca UK Ltd., Lielbritanija. Inhalacijas pulveris. Budesonidum,
Jformoterolum. Reg. Nr. 02-0011

Izmainas attiecas uz devam 6 gadus veciem un vecakiem bérniem,
Saja zalu apraksta un lietosanas instrukcija minéta iespgja 6 gadus veciem
beérmiem un vecakiem b&miem lietot mazaku zalu stiprumu.

un

. decembra Valsts za]u agentiiras

Metforal 500, Metforals 500

Berlin Chemie AG/ Menarini Group, Vacija. Apvalkotas tabletes pa
500 mg. Metformini hydrochloridum. Reg. Nr. 00-1080

Indikacija papildinata ar “2. tipa cukura diabéta slimniekiem ar
palielinatu kermena masu, veicot arstésanu ar metforminu ka pirmas izveles
lidzekli p&c neveiksmigas diétas terapijas, pieradita diabéta sareZgTjumu
mazinaSanas”.

Metforal 850, Metforals 850

Berlin Chemie AG/ Menarini Group, Vacija. Apvalkotas tabletes pa
850 mg. Metformini hydrochloridum. Reg. Nr. 00-1081

Indikacija papildinata ar “2. tipa cukura diabéta slimniekiem ar
palielinatu kermena masu, veicot arstésanu ar metforminu ka pirmas izveles
lidzekli p&c neveiksmigas diétas terapijas, pieradita diabéta sareZgTjumu
mazinaSanas”.

Rapilysin 10 U, Rapilizins 10 V

F. Hofffinann-La Roche Ltd., Sveice. Pulveris injekcijam ar $kidinataju
pilnglircg. Reteplasum. Reg. Nr. 99-0450

“Bridinajumos’ uzsverta piesardziba lietojot kopa ar zalem, kas ietekme
hemostazi (piemeram, heparins, perorali antikoagulanti, antitrombocitarie
lidzekli, glikoproteina IIb/Ila receptoru antagonisti u.c.). “Blakuspa-
radibas” sakartotas, papildinatas ar ” intrakraniala asinoSana, biezi letala”.

Valsts zalu agentiira
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Rocaltrol, Rokaltrols

F. Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice. Kapsulas pa 25 un 5 pg.
Calcitriolum. Reg. Nr. 96-0198,01-0336

Precizeta doz€sana renalas osteodistrofijas pacientiem, kas rezistenti
pret nepartrauktu Rocaltrol terapiju — lietota pulsterapija, sekundara
hiperparatireoidisma pacientiem (pirms dializes) un griitniec€m ar
hipoparatireoidismu dota preciza dozeSana. “Bridinajumos” norade par
ricibu hiperkalci€mijas simptomu atpaziSanai un talakai ricibai.
“Blakusparadibas” papildinatas ar ”..slikta dasa,..sapes
védera..,..slapes/polidipsija..,..nieze, ..izsitumi.., ..natrene un loti reti
smagas eritematozas adas slimibas”.

Roaccutane, Roakutans

F. Hoffinann-La Roche Ltd., Sveice. Kapsulas pa 10 un 20 mg.
Isotretinoinum. Reg. Nr. 96-0645, 02-0151

Siki precizéta dozeSana, ar gadijumos ar nieru darbibas traucjumiem,
“Bridinajumos” noradijums par labdabigu intrakraniala spiediena
paaugstinasanos, dazos gadijumos saistiba ar vienlaicigu tetraciklina
lietoSanu, tas uzsverts ar1 “Mijiedarbibas” sadala, no “Kontrindikacijam”
iznemti nieru darbibas traucg€jumi, doti precizi noradijumi pacientes
inform@Sanai par preparata teratogéno iedarbibu uz augli un
izsargaSanos sadala “Griitnieciba.” LI uzsverta depresijas attistiba
preparata lietosanas laika, norade par A vitamina vienlaicigas lietoSanas
risku, papildinatas blaknes un noradijumi sievieteém fertila vecuma.

Oxis Turbuhaler, Oksis Turbuhalers

AstraZenecaAB, Zviedrija. Pulveris inhalacijai 4,5 un 9 pg/deva.
Formoterolum. Reg. Nr. 98-0533; 98-0532

“Blakusparadibas” pievienota informacija par aritmijas iespgju.

Arimidex, Arimidekss

AstraZeneca UK Ltd., Lielbritanija. Apvalkotas tabletes pa 1 mg.
Anastrozolum. Reg. Nr. 00-0466

Izmainas blakusparadibu sadala, pievienots “..izsitumi, ieskaitot loti
retos gadijumos adas un glotadas bojajumi, tadi ka erythema multiforme
un Stivensa-DZonsona sindroms”.

Herceptin, Herceptins

F. Hoffinann-La Roche Ltd., Sveice. Pulveris koncentratam infiiziju
Skiduma pagatavosanai 150 mg. Trastuzumabum. Reg. Nr. 01-0069

Sikak aprakstits bridinajums par kardiotoksicitati un attiecigi
farmakokingtiski petfjumi.

Zenapax, Zenapaks

F. Hoffinann-La Roche Ltd., Sveice. Koncentrats infiiziju $kiduma
pagatavosanai 25 mg/5 ml. Daclizumabum. Reg. Nr. 00-0472

Paplasinats Zenapax lictojums, ieklauti pediatrijas pacienti, attiecigas
izmainas dozeSana, atseviski uzskaititas blaknes bérniem.

Glucotrol XL, Glukotrols XL

Pfizer H.C.P. Apvalkotas tabletes 5 un 10 mg. Glipizidum. Reg. Nr.
98-0341; 98-0340

Papildinata sadala “Mijiedarbiba” ar vairak neka 10 preparatiem,
papildinatas blakusparadibas vispargjas reakcijas, centrala un perifera
nervu sist€ma, pievienotas “sapes védera, aizciet€jums, porfirijas
gadijumi, alergiskas reakcijas, redzes traucgjumi”.

NAC-ratiopharm 200, NAC —ratiopharm 200

Ratiopharm GmbH, Vacija. Putojosas tabletes pa 200 mg.
Acetylcysteinum. Reg. Nr. 00-0684

IzsniegSanas kartibas maina no recepsu uz bezrecepsu.

Agenerase, Ageneraze

Glaxo Group Ltd., Lielbritanija. Skidums ick$kigai lietosanai 15 mg/
ml. Amprenavirum. Reg. Nr. 01-0238

“Kontrindikacijas” un devas - ’$kidums kontrindic&ts pacientiem
ar nieru .. aknu darbibas trauc€jumiem un nepietickamibu”, “’nelietot

preparatus, kas satur alkoholu (piem., ritonavira Skidumu)”.

Lercapin, Lerkapins

Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, Vacija. Apvalkotas tabletes
pa 10 mg. Lercanidipini hydrochloridum. Reg. Nr. 01-0392

Papildinatas “Blakusparadibas” ar “urin€$anas bieZuma
palielinasanas”.

Fortovase, Fortovaze

F.Hoffman-La Roche Ltd., Sveice. Kapsulas pa 200 mg.
Saquinavirum. Reg. Nr. 98-0497

“Bridinajumos” un “Blakusparadibas” izversti aprakstita
lipodistrofijas iesp&ja, blaknés min&ta rabdomiolizes iespgja,
“Kontrindikacijas” papildinatas ar Hypericum perforatum lietoSanu,
arT ar pimozidu un rifobutinu. Precizéta zalu lietoSana.

Stocrin, Stokrins

Merck Sharp & Dohme Idea, Inc., Sveice. Cietas kapsulas 50, 100
un 200 mg. Efavirenzum. Reg. Nr. 99-0867, 99-0868, 99-0869

“Bridinajumos”: “pacientiem, kuri sanem karbamazepinu,
nepiecieSama plazmas ITmenpa monitorésana...”,”Mijiedarbiba”:
“mijiedarbiba ar proteazes inhibitoriem.., asinszali un antidepresantu

sertralinu”..,”Blakusparadibas”: “’ginekomastija.. aknu mazspgja..”.

Stocrin, Stokrins

Merck Sharp & Dohme Idea, Inc., Sveice. Perorals $kidums 30 mg/
ml. Efavirenzum. Reg. Nr. 02-0106

“Bridinajumos”: “pacientiem, kuri sanem karbamazepinu,
nepiecieSama plazmas ITmenpa monitorésana...”,”Mijiedarbiba™:
“mijiedarbiba ar proteazes inhibitoriem.., asinszali un antidepresantu
sertralinu”..,”Blakusparadibas”: ’ginekomastija..aknu mazspgja.., nervu

sisteémas simptomi biezaki gadijumos, kad lieto kopa ar &dienu..”.

Neurontin, Neirontins

Pfizer H.C.P, ASV. Kapsulas pa 100 mg, 300 mg, 400 mg.
Gabapentinum. Reg. Nr. 01-0276,01-0277,01-0278

Precizeta indikacija—iznemts teikums par diabgtiskas polineiropatijas
vai postherpégtiskas neiralgijas pacientiem. Palielinata max.d.d. Iidz 3600
mg pacientiem ar epilepsiju, samazinata max.d.d. bérniem uz 35 mg/kg/
diena, 100 mg kapsulu iznemsana no standartdevu/titrésanas, atstaj
tikai pacientiem ar sliktu vispar€jo stavokli.

Bonefos, Bonefoss

Schering AG, Vacija. Kapsulas pa 400 mg , tabletes pa 800 mg.
Clodoxoponum. Reg. Nr. 01-0138, 95-0246

Papildinatas indikacijas — “Lai samazinatu metastazu raSanos kaulos
primara kriits véza gadijuma”, attiecigi izmainita dozg€Sana,
“Blakusparadibas” papildinatas ar “ viegla caureja”.

Ibugesic 400, Ibugesiks 400

Cipla Ltd, Indija. Apvalkotas tabletes pa 400 mg. Ibuprofenum.
Reg. Nr.01-0412

Mainita izsnieg$anas kartiba no recepSu uz bezrecepsu.

Tabulettae Ibuprofeni obductae, Ibuprofeéns apvalkotas tabletes

Tathimfarmpreparati, Krievija. Apvalkotas tabletes pa 200 mg.
Ibuprofenum. Reg. Nr. 99-0496

Mainita izsnieg$anas kartiba no recepSu uz bezrecepsu.

Alkeran, Alkerans

Glaxo Wellcome Operations Ltd., Lielbritanija. Pulveris injekcijam
pa 50 mg + 8kidinatajs. Melphalanum. Reg. Nr. 99-0400

Precizéta indikacija: transplantg. ..”” hemopogtisko celmu $tinas”.

Herpofug-creme, Herpofug kréms

Dr. August Wolf GmbH&Co Arzneimittel, Vacija. Kréms.
Aciclovirum. Reg. Nr. 00-1159

IzsniegSanas kartibas maina no recepsSu uz bezrecepsu.
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Mainits zalu nosaukums

VZA Zalu registracijas komisijas lémums 2002. gada 4. oktobri, 13. novembri, 11. decembri

Reg. apliecibas
ipasnieks

ZaJu nosaukums mainits Zalu forma, Aktiva viela/
deva, SNN

koncentracija

1. Loperamida Loperamids Kapsulas pa Loperamidi PAS Grindeks, Latvija 95-0292
hidrohlorids 2 mg hydrochloridum
2. Zostex Vizorax Tabletes pa Brivudinum Berlin-Chemie AG 02-0222
125 mg (Menarini Group), Vacija
3. Linola-HN LinolaH Kréms Prednisolonum Dr. August Wolf GmbH& 00-1160
Co Arzneimittel, Vacija
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- Apvalkotas Metforminu Hexal AG, Vacija 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., Sveice
7. Madopar 125 Madopar 125 Kapsulas Levodopum, F Hoffmann-La 00-0724
Roche Benserazidum Roche Ltd., Sveice
8. Madopar Madopar Skidinamas Levodopum, F Hoffmann-La 00-0723
Dispersible Dispersible tabletes Benserazidum Roche Ltd., Sveice
125 Roche 125
9. Madopar 250 Madopar 250 Tabletes Levodopum, F Hoffmann-La 00-0353
Roche Benserazidum Roche Ltd., Sveice
10.  Seretide CFC Seretide Dozéets Salmeteroli xinofas, Glaxo Wellcome 01-0451
-Free Inhaler Inhalators aerosols Fluticasoni Manufacturing Ptc. Ltd.,
25/50 ng 25/50 ng propionas Singaptira
11. Seretide CFC Seretide Dozets Salmeteroli xinofas, Glaxo Wellcome 01-0452
-Free Inhaler Inhalators aerosols Fluticasoni Manufacturing Ptc. Ltd.,
25/125 ng 25/125 pg propionas Singapiira
12.  Seretide CFC Seretide Dozéets Salmeteroli xinofas, Glaxo Wellcome 01-0453
-Free Inhaler Inhalators aerosols Fluticasoni Manufacturing Ptc. Ltd.,
25/250 ng 25/250 ng propionas Singapiira
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
05¢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 25mg preparati, Ukraina
17.  Cephazolinum Cefazolinum- Pulveris Cefazolinum A/S Kijevmed- 00-0881
natricum KMP injekcijail 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.4., 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 inhalacijam manufacturing Pte
50 pug 50 pg/deva Ltd., Singapiira
23.  Flixotide CFC- Flixotide Aerosols Fluticasoni propionas Glaxo Wellcome 02-0134
Free Inhaler Inhalators 125 nug inhalacijam manufacturing Pte
125 pg/deva Ltd., Singapiira
24.  Flixotide CFC- Flixotide Aerosols Fluticasoni propionas Glaxo Wellcome 02-0135
Free Inhaler Inhalators 250 g inhalacijam manufacturing Pte
250 pg/deva Ltd., Singapiira
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Zila, plakana tablete, ar markgjumu
ZOVIRAX viena pus€ un trisstiiri otra puse.

Glaxo Wellcome Operation Ltd, Lielbritanija zalém Zovirax Tablets 200 mg mainits vizualais izskats:

Balta, abpusgji izliekta tablete, ar mark&jumu
GXCL 3 viena pusé un gludu virsmu otra pusg.

Pamatojoties uz 2002. gada 11. decembra Zalu registracijas komisijas lemumu, atjaunota zalu registracijas apliecibas darbiba firmas H.
Lundbeck AS preparatiem Serdolect (sertindolum), tabletes pa 4 mg, 12 mg, 16 mg un 20 mg (reg. nr. 97-0296, 97-0298, 97-0199, 97-0300).

No registra izslegtas zales

2002. gada 13. novembra un 11. decembra Valsts zalu agentiiras Zalu registracijas komisijas sédes

Accupro 5, Coated tablets 5 mg

Actovegin Hafslund Nycomed, Infusionsflasche 10%; 20 %, mit Glucose-Infusionsflasche 10 %
Aesculan, Suppositories

Amoxicillin 1000 STADA, Coated tablets
Ampioxum-natrium 0,1; 0,25 0,5, Pulvis pro injectionibus
Analgin, Solution for injection 50 %

Aspirin 500 mg, Chewable tablets 500 mg

Aurobin ointment, Ointment

Benalgin, Tablets

Betnovate Lotion, Liquor

Bicillinum-5, Powder for injection, 1 500 000 U
Bifidumbacterinum siccum, Powder

Capoten, Tablets 25 mg, 50 mg

Cardonit retard 40 mg, 60 mg, 80 mg, Retard tablets
Cephalexin capsules 250 mg, Capsulae 250 mg

Chibroxin, Ophthalmic solution 0,3 %

Coldact, Capsulae

Diapam 5, Tablets 5 mg

Diazepam Desitin Rectal Tube 5 mg, 10 mg, Rectal solution
Dilrene, Slow release capsules

Dimedrol, Solution for injection 10 mg/ ml, Tablets 50 mg
Dispersible Aspirin Tablets BP 300 mg, Dispersible tablets
Doxepin, Capsulae 10 mg, 25 mg

Doxycycline, Capsulae 100 mg

Dragee Acidi ascorbinici, 0,05 g (Vitamin C), Dragee 0,05 g
Dynafed Plus, Tablets

Ethambutol, Tablets 100 mg

Extractum “Trejos Devynerios”, Liquid

Fem-1, Tablets

Flixotide Inhaler 50, 125, 250 Metered dose inhaler 50 mcg/ dose, 125 mcg/ dose, 250 mcg/ dose
Garlic, Capsulae 50 mg

Garmastan Ointment, Ointment

Gynipral 0,5 mg Tabletten, Tabletten 0,5 mg

Gyno-Pevaryl Depot, Ovules depot 150 mg

Hematogenas, Dividable briquette

Jumex, Tablets 5 mg

Kamillosan Salbe, Salbe

Ketotifen Stada, Syrup 1 mg/ 5 ml

Laktobakterinas sausas, Substantia lyophilisata
Linimentum balsamicum Wischnevsky, Linimentum
Liskantin, Tablets 250 mg

Lorinden N, Cream

Lorinden T, Ointment

Mannitol 18 %, 20%, Solutio pro infusionibus
Mefamesone ampoules, Solution for injection or infusion
Metoprolol 100 Stada, Tablets

Mianserin 10, 30 Desitin, Coated tablets 10 mg, 30 mg
Naturland Inno Rheuma Cream, Cream

Non Salt, Tablets

Nytol, Tablets 25 mg

Opti Tabs, Tablets

Orfiril 150, 300, Enteric-coated tablets 150 mg, 300 mg
Orfiril, Enteric-coated sustained release tablets 300 mg
Orfiril, Solution

Orgametril 5 mg, Tablets 5 mg

Ospolot, Film-coated tablets 200 mg

Phenhydan, Tablets 100 mg

PiiMicxi, Tablets

Piniol, Guttae

Propolan-drops, Drops

Protefix, Adhesive powder

Ranitidine 150 mg, Tablets 150 mg

Sandimmun Neoral, Capsulae 10 mg

Sargenor, Crunchable tablets 1 g, Effervescent tablets 1 g, Solution for drinking 5 ml
Solutio Clophelini 0,125 %, 0,25%, 0,5%, Guttae ophthalmicae
Solutio Novocaini hydrochloridi 0,5 %, 2% in ampullis, Solutio pro injectionibus
Solutio Pinioli oleosa 20 %, 50%, Solutio

Solutio Pyracetami 20 % pro injectionibus, Solutio pro injectionibus
Solutio Pyridoxini hydrochloridi 5 % pro injectionibus, Solutio pro injectionibus 5 %
Solutio Viridis nitentis spirituosa 1 %; 2 %, Solutio
Solutio Viridis nitentis, spirituosa 1 %, Solutio
Tabulettae Dimedroli 0,05 g Tabulettae 0,05 g

Tabulettae Euphyllini 0,15 g, Tabulettac 0,15 g

Tabulettae Paracetamoli 0,5, Tabulettae 500 mg
Thyreocomb, Tablets

Thyreotom, Tablets

Timonil 200, 600 retard, Tablets 200 mg, Sustained release tablets 600 mg
Tinctura Crataegi, Tinctura

Tinctura Valerianae, Tinctura 1 : 5

Tiopental, Powder for injection 0,5 g, 1,0 g

Triampur compositum, Tablets

Unguentum sulfuratum simplex, Unguentum

Vitanova-d, Granules

Xantinoli nicotinatis, Substantia

Parke-Davis GmbH, Vacija

Hafslund Nycomed Pharma AG, Austrija
Wroclaw Herb Factory “Herbapol” S.A., Polija
Stada Arzneimittel AG, Vacija

Ferein A/S, Krievija

Tallinas farmaceitiska fabrika AS, Igaunija
Bayer AG, Vacija

Chemical Works of Gedeon Richter Ltd, Ungarija
Balkanpharma-Dupnitza AD, Bulgarija
GlaxoWellcome Operations Ltd., Lielbritanija
AS “Kijevmed- preparati”, Ukraina

AB “Bakteriniai preparatai”, Lietuva
Bristol-Myers Squibb Company, Ungarija
Warsaw Pharmaceutical Works “Polfa”, Polija
Balkanpharma-Razgrad AD, Bulgarija

Merck Sharp & Dohme IDEA Inc., Sveice
Ranbaxy Laboratories Ltd., Indija

Sun Pharmaceutical Industries Ltd., Indija
Desitin Arzneimittel GmbH, Vacija

Sanofi Winthrop Ltd, Francija

Tallinas farmaceitiska fabrika AS, Igaunija

Cox Pharmaceuticals & Co. Ltd., Lielbritanija
Pliva Krakow, Pharmaceutical Company S.A., Polija
Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Co.Ltd, Ungarija
Sc¢elkovas vitaminu ripnica, Krievija

BDI Pharmaceuticals Inc., ASV

Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Co.Ltd, Ungarija
Pharmcos UAB, Lietuva

BDI Pharmaceuticals Inc., ASV

GlaxoWellcome Operations Ltd., Lielbritanija
Vitabalans Oy, Somija

Protina GmbH, Vacija

Hafslund Nycomed Pharma AG, Austrija

Cilag AG International, Sveice

G.Miezis Real Economic Community, Lietuva
Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Co.Ltd, Ungarija
Asta Medica AG, Vacija

Stada Arzneimittel AG, Vacija

Bakteriniai Preparatai, Lietuva

Sanitas AS, Lietuva

Desitin Arzneimittel GmbH, Vacija
Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Polija
Pharmaceutical Works Jelfa S.A., Polija
Balkanpharma-Troyan AD, Bulgarija

Mepha Ltd, Sveice

Stada Arzneimittel AG, Vacija

Desitin Arzneimittel GmbH, Vacija

Matramed Ltd, Ungarija

Vitabalans Oy, Somija

Stafford-Miller Ltd, Lielbritanija

Vitabalans Oy, Somija

Desitin Arzneimittel GmbH, Vacija

Desitin Arzneimittel GmbH, Vacija

Desitin Arzneimittel GmbH, Vacija

Organon NV, Niderlande

Desitin Arzneimittel GmbH, Vacija

Desitin Arzneimittel GmbH, Vacija

Vitabalans Oy, Somija

Piniols Ltd, SIA, Bomis Ltd, SIA, Latvija
Wroclaw Herb Factory “Herbapol” S.A., Polija
Queisser Pharma GmbH & Co, Vacija

Omega Farma HF, Islande

Sandoz Pharma Ltd, Sveice

Lab. Sarget, Francija

Endokrinininai preparatai, Lietuva

ICN Oktjabrj, Krievija

Piniols Ltd, SIA, Bomis Ltd, SIA, Latvija
Sanitas AS, Lietuva

Sanitas AS, Lietuva

Vitamini, Umanas R/A, Ukraina

Borshagovsky Chemical-Pharmaceutical Plant, Ukraina
ICN Leksredstva, Krievija

ICN Leksredstva, Krievija

ICN Leksredstva, Krievija

Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, Vacija
Berlin-Chemie AG/ Menarini Group, Vacija
Desitin Arzneimittel GmbH, Vacija

Sanitas AS, Lietuva

Sanitas AS, Lietuva

Pliva d.d., Horvatija

Arzneimittelwerk Dresden GmbH, Vacija
Sanitas AS, Lietuva

KRKA, Slovénija

A/S Olaines kimiski-farmac. riipnica “Olainfarm”, Latvija
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Zélu blakusparadibas

Pieversisim uzmanibu blakusparadibam!

Inese Studere,
VZA Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas vaditaja

Turpmak $ai izdevuma vairak uzmanibas
pievérsisim zalu dro§ibai un pécregistracijas
uzraudzibai jeb farmakovigilancei. Rosinasim
apzinat zalu drosibas nozimigumu. Centisimies
parliecinat veselibas apriipes specialistus, ka
zinos$ana par zalu blakusparadibam ir vinu
profesionalais pienakums.

Pedgjos gados pasaulg loti aktuala kluvusi
zalu blakusparadibu uzraudziba. P&ttjumi par
zalu izraisTtu saslimstibu un mirstibu liecina, ka
§1ir nozimiga veselibas apriipes probléma, kam pamatoti tiek pieversta
aizvien lielaka uzmaniba. ASV zinatnieki konstatgjusi, ka starp
mirstibas celoniem zalu blakusparadibas pedéjos gados stabili ienem
4.— 6. vietu. Katru gadu blakusparadibu deél ASV mirst vairaki ttikstosi
pacientu un veél vairak cie§ no ZBP.

ValstTs, kuras pétiti hospitalizacijas c€loni, konstatéts, ka ap 10%
gadijumu slimnieki tiek hospitalizeti ZBP d&l:

Norvégija 11,5%,
Francija 13,0%,
Lielbritanija 16,0%.

Turklat ZBP arstésana slimnica prasa lielus papildlidzeklus no
veselibas apriipei paredzéta finanséjuma. Dazas valstis zalu lietoSanas
komplikaciju arst€Sanai izlieto 15 —20% slimnicam atveéletas naudas.

Ka labak kontrolét un uzraudzit zalu un biologisku produktu
lietoSanas ieguvumu un risku? Ka atri atklat blakusparadibas, tas
novertet un darit zinamas arstiem, lai pacienti sanemtu piemeérotakos
medikamentus, kam péc iespéjas precizak biuitu noskaidrotas
lieto$anas indikacijas un kontrindikacijas? Siem jautajumiem
patlaban tiek pieversta razotaju, sabiedrisko, akadémisko un zalu
kontroles iestazu uzmaniba.

Daudzu valstu valdibas sapratusas, ka nepiecieSama nacionala
sistéma, kas uzturétu un koordin€tu darbu, lai panaktu drosu un
racionalu zalu lietoSanu un nodroSinatu arstu un sabiedribas
izglitosanu. Japanak sadarbiba starp arstiem, medicinas izglitibas
iestadém, valdibu, razotajiem un sabiedribu. Ar1 Latvija ir cela uz Sadas
sistémas izveidoanu. Valsts zalu agentiira ir tikai viens no tas posmiem.
Megs sp&jam nodrosinat ZBP datu bazes izveidoSanu, uzturét sakarus
ar citu valstu zalu kontroles iestadém un informéet arstus par zalu
lietoSanas dro§ibas aktualitateém. Tomer arstu un sabiedribas pastaviga
izglttosana un modribas uzturé$ana jaiesaistas ari citam iestadem un
organizacijam.

Latvijas zalu tirgli pasreiz ir lielaka dala medikamentu, kas pieejami
ar1 citur pasaul@. Visi lielie zalu razotaji parstaveti ar1 pie mums. Tomer
Latvijas sabiedribas intereses ir ne tikai nodroSinat pienacigi plasu
zalu sortimentu, bet ari panakt, ka informacija par zalu lietoSanas
rezultatiem un jo ipasi par to lietoSanas drosibu tiktu laikus pazino-
ta arstiem. Savukart ari veselibas apriipes specialistiem jaapzinas
profesionalais pienakums zinot par sava darba noverotam ZBP.

P&rn par Latvija novérotam ZBP esam sanémusi 53 zinojumu, to
vidii diemzel tikai 10 zinojumus no arstiem, bet farmaceiti nav zinojusi
nevienu reizi. Tas parsteidz! Nevar tacu bit, ka Latvija zalem ir citas

Tpasibas neka citur pasaulé! Nevar bit, ka fakti, kas satrauc arstus un
sabiedribu citas valstis, mums nemaz nav aktuali!

Lai tomér kaut ko mainttu $ai zina, svarigi ir pieverst lielaku Latvijas
veselibas apriipes specialistu un sabiedribas uzmanibu zalu
blakusparadibam. Arstiem un farmaceitiem jaseko nopietnam
(butiskam) un jo 1pasi retam BP, ko iesp&jams konstatet, tikai sakot
zales plasi lietot. Zalu apraksti un lietosanas instrukcijas tacu klust
aizvien informativaki, izmantojot citu valstu arstu noveérojumus, ka art
raZotdju un zinatnieku pétijumu datus. Sai procesa varétu palidzet arf
Latvija novéroto ZBP datu baze. Iesaistoties starptautiska
informacijas aprite, més varam laikus izmantot citu kompetentu
iestaZu zinas un sekot, lai preciza informacija par zalu lietoSanu
tiktu atspogulota Latvija registréto zalu dokumentacija.

Novelu mums visiem, lai kopiga sadarbiba més visi klaitu zinigaki
un pacienti tiktu arstéti labak un racionalak.

Lai atvieglotu jiisu darbu un rosinatu pieveérst uzmanibu
iespgjamam ZBP, turpmak Sai izdevuma public€sim un kopa ar VZA
Zalu blakusparadibu nodalas ekspertu padomes locekliem centisimies

— skaidrot jaunas vai iesp&jamas ZBP, lai pieverstu jiisu
uzmanibu parsteidzoSai BP dazadibai. Tulit gan jaatzimée, ka jaunu
ZBP celonsakariba reti varetu bt neapstridama, biezak ta bis
klasificgjama par iesp€jamu vai ticamu, tapec aicinam jiis vairak domat
un analiz&t piedavatos gadijumus;

— publicet bridinajumus, ko izteikusas citu valstu zalu kontroles
iestades, jo grozijumus zalu lietoSanas instrukcijas nav iesp&ams
veikt dazas dienas, pat ne nedglas;

— sniegt aktualu publikaciju tulkojumus.

Informgjot par jaunam iespgjamam ZBP, biezak lietosim zalu
starptautiskos nosaukumus, nenoradot konkrétu razotaju produktus.

Dazi ieteikumi, ka pazit ZBP.

Ta ka ZBP izpausmju fiziologisko un patologisko procesu
attistibas mehanisms ir tads pats ka slimibam, nereti tas ir Joti griiti
un pat neiesp&jami atpazit. Tomer arsta un farmaceita uzdevumu
iesp&jams atvieglot, ja konkréta gadijuma analizei piem&ro
pakapenisku pieeju.

1. Parliecinieties, ka pacients lietojis tieSi parakstitas zales un
ieverojis arsta noradijumus par devu un lietoSanas veidu.

2. Parliecinieties, ka ZBP radas péc zalu lietosanas, nevis pirms
tas, un siki parrunajiet novérotos simptomus ar pacientu.

3. Centieties noteikt intervalu starp zalu lietoSanas sakumu un
ZBP rasanas laiku.

4. Vertgjiet ZBP péc zalu lictoSanas partraukSanas vai devas
mazinasanas, kontrolgjiet pacienta stavokli. Ja tas iespgjams
un nepiecieSams, atsaciet zalu lietoSanu un noverojiet, vai kada
ZBP atkartojas.

5. Analizgjiet, vai iesp&jami citi c€loni (bez zalem), kas arT varétu
izraistt lidzigu reakciju.

6. Atrodiet attiecigu musdienigu literattiru, painteresgjieties par
citu arstu pieredzi novérotas ZBP gadijuma. Valsts zalu
agentiiras un Medikamentu informacijas centra kolggi var biit
nopietni paligi, lai ieglitu zinas par ZBP. Ari zalu razotaja
parstavji varétu but labi konsultanti.

7. Zinojiet par visam pamanitam ZBP Valsts zalu agentiirai.
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Jauni bridinajumi

Uzmanibu — acetilsalicilskabe!

Lielbritanijas zalu kontroles agentiira nesen aicinajusi nelietot
aspirinu bérniem lidz 16 gadu vecumam bez arsta ieteikuma. Ar1
Latvijas pres€ pieversta pastiprinata uzmaniba §im jautajumam.

VZA nolémusi parskatit acetilsaliciskabes preparatu
dokumentaciju, visam firmam zalu aprakstos un lietoSanas
instrukcijas iesakot ietvert $adu informaciju:

1/ sadala Kontrindikacijas — “LietoSana bérniem lidz 12 gadu
vecumam drudza un virusinfekciju gadijuma ir kontrindicéta”;

2/ sadala Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana — “Bérniem
acetilsalicilskabe nav ieteicama Reja sindroma iesp&jamibas dél. Reja
sindroms ir loti reta, bet bistama blakusparadiba, par ko var liecinat
§adas pazimes: letargija, miegainiba, védersapes, nemitiga vemsana,

agresivitate, krampji un koma. LietoSana b&rniem pielaujama tikai
pec arsta noradijuma, ja citi pasakumi bijusi neefektivi vai juvenila
artrita arsteSanai (indikacijai un devam jabit noraditam atbilstosas
sadalas). Pusaudziem, kas vecaki par 12 gadiem, jaizvairas no
acetilsalicilskabes lietoSanas drudza un virusinfekcijas gadijuma.”

Vairums acetilsalicilskabes preparatu Latvija iegaddajami bez
receptes, tapeéc VZA sadarbiba ar MIC nosttijusi informativu vestuli
Latvijas farmaceitiem, skaidrojot aspirina lieto§anas risku un aicinot
neieteikt pircéjiem acetilsalicilskabi saturoSas zales drudza
simptomu arstésanai bérniem lidz 16 gadu vecumam, ta vieta
vajadzibas gadijuma ieteikt lietot attiecigus paracetamolu vai
ibuprofénu saturo$us medikamentus saskana ar lietoSanas
instrukciju un izvairities no pardozesanas.

N,O: jauna blakusparadiba!

Amerikas Anesteziologu asociacijas zurnala 2002. gada
novembra numura minéti vairaki kliniski gadijumi par iespgjamu
pacienta aklumu, kas rodas péc slapekla oksidula lietosanas narkozei.
Tas saistits ar ieprieks veiktu vitrektomiju, kuras laika intraokulari
lietota gaze, un izskaidrojams ar tas izpleSanos. Turklat minétie
gadijumi norada, ka gazes saglabasanas intraokulari iesp&jama pat
lidz 30 dienam péc oftalmologiskas operacijas.

Intraokularas gazes izmanto tiklenes atslanosanas terapija. Ar
tam tiek aizstats vitrealas telpas skidrums un nodro$inata
intravitreala tamponade. N O spé&ja difund@t intraokulari
anesteziologiem ir labi zinama, tap&c tiklenes operacijasa laika tas
parasti tiek nemts véra. Jaunakie novérojumi liecina, ka dazos
gadijumos gazes var intraokulari saglabaties ar1 ilgaku laiku.
Anesteziologiem Sis fakts janem véra, kad pacientus nakas operét
pat ménesi p&c vitrektomijas, ja lictota intraokulara gaze.

Gazes klatbutnes ilgums intraokulara telpa atkarigs no gazes
tilpuma, koncentracijas un veida, iesp&jams, ari no pacienta blakus-
slimibam (piemé&ram, cukura diabgts, periferiska vaskulara slimiba).

Neatgriezenisks tiklenes bojajums Sais gadijumos, visticamak,
radies N O difiizijas d&l, Joti strauji pieaugot intraokularam
spiedienam, kas savukart partraucis redzes nerva apasinosanu
tikleng.

Jaunako noveérojumu iespaida slapekla oksidula razotajs nolémis
papildinat zalu apraksta bridinajumu sadalu ar informaciju, ka
pacientiem péc vitrektomijas, kuras laika veikta ar1 gazes
intraokulara ievadiSana, japaiet pietickamam laikam, pirms drikst
lietot slapekla oksidulu, preteja gadijuma var iestaties aklums.

Veres

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

Cien1jamie jauna 1izdevuma Cifo! lasitaji!

Vienlaikus ar veiksmiga darba vElgjumiem avizei Cito! vElu ari tas lasitajiem labu veselibu, izturibu iesp&jamas pacientu mediciniskas
apriipes organizacijas parmainas, ka ari laimi un prieku jaunaja 2003. gada!
Gribu arT atgadinat par miisu galveno uzdevumu — efektivi arstét slimu cilvéku. Arstésana biezi tiek lietoti dazadi medikamenti, kuru

izmantoSanas pieredze Latvija ir atSkiriga. Valsts zalu agentiiras (VZA) Zalu blakusparadibu monitoringa (farmakovigilances) nodalas
uzdevums ir apkopot informaciju par Latvija novérotam zalu lieto$anas izraisitam blakusparadibam. STinformacija tiek apkopota un sapliist
vienota sistéma gan Eiropa, gan ari citas valstis pastavosas farmakovigilances sistémas. Sie dati Jauj farmacijas firmam izdarit secinajumus,
veikt papildp&tijumus un uzlabojumus, lai paaugstinatu preparatu lietosanas efektivitati. Tadel, lidzu neuzskatit VZA izstradato Zinojumu
par blakusparadibam, ko parauga veida vairums Latvijas mediku jau redzgjusi, par kartgjo birokratisko “it ka nevienam nevajadzigo”
papiru. Aiz Siem loti daudziem zinojumiem var slépties informacija, kas loti nepiecieSama zalu razotajam turpmaka darbiba.

S1 informacija netiks izmantota, lai analizétu koléga darbu un meklgtu iespgjamas klidas. Uz §a zinojuma pamata netiks izvirzitas
nekadas pretenzijas pret arstu par preparata lietosanu. STinformacija tikai palidzes veidot datu bazi par zalu blakusparadibam Latvija un
vertet zalu efektivitati pat pec vairakiem ilgstosas lietoSanas gadiem.

Biisim atsaucigi pret centieniem uzlabot miisu pacientu arstéSanas kvalitati.

Harijs Cernevskis,
Rigas Stradina universitates Iekskigo slimibu katedras docents,
VZA Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas ekspertu padomes loceklis
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Jauna indikacija

Péern firma Boehringer Ingelheim papildinaja preparata Actilyse (alteplase) lietosanas iespéjas ar jaunu indikaciju — akata
ishémiska insulta trombolitiska terapija un veica grozijumus medikamenta registracijas dokumentacija. Tas tika apstiprinatas
VZA zalu registracijas komisijas sédé. Medikamenta lietoSanu minétas indikacijas gadijuma komenté Zaju blakusparadibu
monitoringa nodalas ekspertu padomes loceklis, RSU Anesteziologijas un reanimatologijas katedras docents, Intensivas terapijas

asociacijas prezidents Viesturs Liguts.

Alteplaze un akiits smadzenu 1shémisks msults

Smadzenu insults ir treSais nozimigakais naves c€lonis ASV,
primarais invaliditates c€lonis pieaugusiem; tas katru gadu skar
apméram 730 000 personu, kuru arsté$ana izmaksa 30 mld ASV $'.
Ishemisks insults ir 75 — 80% smadzenu insulta gadijumu.

Tapat ka miokarda infarkts, ishémisks smadzenu insults ir
neatlickama mediciniska situacija, kas prasa agrinu diagnostiku un
talitgju arsteéSanu’. Viens no $adiem arstéSanas panémieniem
pieaugusSajiem varetu bt alteplazes izmantoS$ana neirala stavokla
uzlaboSanai un invaliditates mazinaSanai.

Farmakologiskais audu plazminogéna aktivators alteplaze
(aktivaze®, aktilize) trombos saistas ar fibrinu un parveido
plazminogénu plazmina. Sa procesa rezultata sakas lokala fibrinolize
ar ierobezotu sistémisku proteolizi®.

Alteplazes izmantoSana péc smadzenu insulta simptomatikas
rasands jasak pirmo tris stundu laika, pirms tam izslédzot
intrakranialu asinsizplidumu. Trombolitiska terapija netiek
ieteikta velak ka tris stundas péc ishémiska insulta sakuma.

Alteplaze par 0,9 mg/kg lielaka deva pacientiem ar akiitu
ishémisku smadzenu insultu saistita ar lielaku intrakranialu
asinsizpliiduma risku, tapéc akiita ishe€miska insulta arstéSana
nevajadzetu izmantot par 0,9 mg/kg lielaku devu (maksimala deva —
90 mg)*.

Tomér Sobrid pasaul€ nav izstradati standartieteikumi alteplazes
izmantoSanai ishémiska insulta arst€Sanai, un tas izmantoSana Sai

Eiropa veikts kooperativs alteplazes izmantoSanas petijums
akiita isheémiska insulta arstésana’. Rezultati liecina, ka ar alteplazi

arst€tiem pacientiem funkcionalie un neiralie arst€Sanas rezultati
bija labaki, salidzinot ar pacientiem, kas sanéma placebo (p <0,001).
Diemzegl pacientiem, kas tika arsteti ar alteplazi, vairak bija
parenhimatozu asinsizplidumu.

Kaut gan 2002. gada septembr1 Eiropas Savienibas komisija
pienéma lemumu $ada noliika lietot alteplazi, tomér skaidru ieteikumu
tas izmantoSanai nav. Pagaidam rezultatu vért€Sanai un vienotu
arstéSanas ieteikumu izstradei tris gadu laika tiek ieteikts registrét
visus ishémiska insulta slimniekus, kas terapija sanémusi alteplazi.

Jaatzime, ka Amerikas Sirds asociacija (American Heart
Association), uzkrajoties zinojumiem par alteplazes izmantosanas
rezultatiem, parskatijusi viedokli, ka alteplazes izmantoSana
parliecinosi glabj insulta slimnieka dzivibu:

1) Jorgensena un lidzautoru® veikta pétijuma atziméta tikai 0,4%
alteplazes izmantoSanas efektivitate slimniekiem ar akiitu ishemisku
insultu;

2) nejausinatos un kontrol&tos pétijumos®! skaidri noradits,
ka trombolitiskie lidzekli palielina mirstibu no akiita ishemiska insulta;

3) Kacans'* norada, ka akata ishémiska smadzenu insulta
slimnieki, kuru arstéSana izmantota alteplaze, mirst divreiz vairak
neka slimnieki, kas terapija nesanéma alteplazi.

Nav pieradita alteplazes efektivitate un izmantoSanas drosSums
pacientiem ar nelielu neiralu deficitu vai atri regres€josu simptomatiku
akiita ishemiska insulta dé].

Ikviens pacients pirms alteplazes lietoSanas riipigi jaizmekl€ un
jaanalizeé gaidamie trombolizes efekti ar iespgjamiem sareZgjumiem
un blakném.

Alteplazes terapijas iespéjamais sareZgijumu risks janem véra $ados gadijumos.

» Nesena operacija (korondro artériju Sunt€Sana,
keizargrieziens, organu biopsija, asinsvadu punkcija)

Nesena intrakraniala vai spinala operacija vai trauma
Nesena gastrointestinala vai urogenitala asinoSana

Nesena trauma

vV V V V

Arteriala hipertensija: sistoliskais spiediens >180 mm
Hg, diastoliskais spiediens >110 mm Hg

Mitrala stenoze ar priekSkambaru fibrilaciju
Akiits perikardits
Subakiits bakterials endokardits

Aktiva icksgja asinoSana

YV V V VYV V

Gritnieciba

»  Cerebrovaskulara patologija anamné&zge

»  Intrakraniali jaunveidojumi, arteriovenoza malformacija
vai aneirisma

»  Hemoragiska diatéze

> Diabétiska hemoragiska retinopatija vai cita hemoragiska
oftalmologiska patologija

»  Septisks tromboflebits

»  Vecums p&c 75 gadiem

»  Netiesas darbibas antikoagulantu (varfarina) lictoSana

»  Hemostazes defekti, arT smagu aknu vai nieru slimibu dgl

»  Visi kliniskie stavokli, kuri var biit saistiti ar iespgjamu

asinoSanu vai kuru gadijuma asinoSanu biitu griiti apturét
tas lokalizacijas del
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Alteplazes lietoSanas sareZgijumu un blaknu risks akiita ishémiska insulta arstésana pieaug $ados gadijumos:

»  smags neirals deficits (intrakraniala asinsizpliiduma risks)

novirze)

»  datortomografiski konstatéts plass smadzenu infarkts (izteikta smadzenu tiiska, smadzenu audu bojajums, puslozu viduslinijas

Paaugstinata asinoSanas riska dé] alteplazes izmantoSana akiita ishémiska insulta arstéSana papildus ieprieks minétam
visparigam kontrindikacijam kontrindicéta' $ados gadijumos:

» Nesena operacija (koronaro artériju SuntéSana,
keizargrieziens, organu biopsija, asinsvadu punkcija)

»  Nesena intrakraniala operacija, galvas trauma vai nesens
insults anamngéze

»  Krampji

»  Aktiva iek$gja asinoSana

» Ja izmekl&Sanas laika atklats intrakranials
asinsizplidums

»  Intrakraniala hematoma anamngze
»  Aizdomas par subarahnoidalu asinsizplidumu

»  Peroralo antikoagulantu (piemé&ram, varfarina) lietoSana
un protrombina laiks >15 s

»  Heparina lictoSana 48 h laika pirms insulta un apskates
laika paildzinats aktiviz&tais parcialais tromboplastina
laiks

»  Trombociti mazak par 100 000/mm?

Akdita ishemiska insulta gadijuma alteplazes izmantoSana var izraisit
ne tikai intrakranialu asinsizpliidumu, bet arT asinosanu citas vietas.
Asino$anas risks pieaug lidz ar pacienta vecumu'¢. Trombolitiskas
terapijas izraisito asino$anu var iedalit divas lielas grupas'’:

» iekseja asinosana (intrakraniala, retroperitonala,
gastrointestinala, pulmonala, perikarda somina vai
urogenitala);

> virsmas asinoSana galvenokart no lokalam vietam (vénu
katetri, arteriju punkcijas vietas, operacijas briice).
Asinosanas risku kapina trombocitu funkcionalo aktivitati
pastiprino$i medikamenti, piem&ram, aspirins, ja pacients tos sanem
pirms alteplazes terapijas, tas ievadiSanas laika vai p&c tam.
AsinoSanu var veicinat vienlaiciga heparina izmantoSana.
Dazreiz asinoSana var biit arT vienu vai vairakas dienas p&c
trombolitiskas terapijas, kad alteplazes darbiba beigusies, bet
heparina darbiba turpinas.
Alteplazes terapijas laika japieveér§ uzmaniba iesp&jamam
asinosanas vietam — piemé&ram, katetru ievietosanas, vénu vai arteriju

Veres
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recombinant tissue plasminogen activator for acute hemispheric stroke: The
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- 1025.
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punkciju vietam, jo alteplaze liz€ fibrinu, kas asinsvadu ievainojumu
vietas ir “hemostatisks korkis”. Trombolitiskas terapijas laika
vajadzetu izvairities no nepamatotam injekcijam.

Citas alteplazes izraisitas reakcijas (balsenes ttiska, arteriala
hipotensija, anafilaktoidalas reakcijas, adas izsitumi un nieze)
sastopamas |oti reti (<0,02%). Iesp&jamas art mazak bistamas blaknes
— slikta diiSa, vemsSana un drudzis.

Secinajumi

1. Alteplazes izmantoSana saistita ar paaugstinatu asinoSanas
risku.

2. Pasaul€ nav izstradati vienoti ieteikumi alteplazes
izmanto$anai akiita ishémiska insulta gadijuma.

3. Alteplazes izmantoSana akita ishémiska insulta terapija
pielaujama tikai slimnicas, kur iesp&jama pilnvertiga un atra
pacientu neirala stavokla noteikSana un arstéSana.

9. Hankey G. J. Thrombolytic therapy in acute ischaemic stroke: the
Jjury needs more evidence. Med J Aust, 1997; 166: 419 — 422 [Medline].

10. Hoffman J. R. Should physicians give tPA to patients with acute
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Emerg Med, 1998; 16: 757 — 758 [Medline].
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Position statement on thrombolytic therapy for acute ischemic stroke. Canadian
Association of Emergency Physicians. www.caep.ca/002.policies/002-
02.guidelines/thrombolytic.htm

13. Wardlaw J. M., Warlow C. P., Counsell C. Systematic review of evidence
on thrombolytic therapy for acute ischaemic stroke. Lancet, 1997; 350: 607
— 614 [Medline].
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Hinchey J. A. et al. Use of tissue-type plasminogen activator for acute ischemic
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10

Valsts zalu agentiira



Kliniskie péetijumi
Nozimigakais 2002. gada

Zinatnes pasaule skeptiski verté katru jaunu pétijumu vai
noverojumu, kas pretend€ uz “patiesibas” statusu. Tikai reiz€ém
kads atklajums atbilst “zinatniskai patiesibai”. Atbilstosaka
patiesibas izpratne ir nepartraukta attistiba, ta ir iesp&jamiba, ko
veido atseviski secigi atklajumi. Katru gadu tiek zinots par
noveérojumiem un petijumiem, no kuriem daziem ir paliekama vertiba,
bet citiem nav. Ne vienmer ir viegli atsijat 1stas vertibas. Labaka
gadijuma zinatniska patiesiba ir kustigs merkis, nebeidzams darbs.

Tomer MedGenMed redaktori nolémusi izveleties svarigakos
eksperimentu rezultatus, mediciniskos noveérojumus, notikumus
veselibas apriip€ vai politikas parmainas 2002. gada — informacijai,
pardomu mudinaSanai un atminas rosinaSanai, ka ar1, iesp&jams,
pretrunu atklasanai.

1. AtteikSanas no p€cmenopauzes hormonaizstajterapijas.

2. Uz molekulu vérsta arstésana ienak onkologija.

3. Kirurgiskas kraits konservacijas operacijas: galigie rezultati.

4. AtSkiribas saSaurinaSanas starp koronaro stentu
ievietoSanu un kirurgiskam sirds operacijam.

5. Intensiva insulinterapija kritiski slimiem pacientiem.

6. Noteikta peles genoma seciba.

7. Pilniga genoma seciba malarijas odam.

8. HPV (cilveka papilomas virusa) vakcina: pirmais solis pretim
infekcijas kontrolei.

9. Acim redzama pieradijums — vairak medicinas masu nozimé
labaku pacienta apriipi.

10. Vel viena nepareizas arste€Sanas krize ASV.

Jusu ieveribai — viens no svarigakajiem pagajusa gada
notikumiem medicina

AtteikSanas no pecmenopauzes
hormonaizstajterapijas

35% ASV sieviesu pécmenopauze lieto kombingtu estrogénu
un progestinu terapiju (pieméram, Premarin), kas atspogulo
mediku arvien lielako pécmenopauzes hormonaizstajterapijas
ieguvumu popularizésanu péd&jos 10 gados. Tapec arsti un
miljoniem paciensu bija Sokéti, kad 2002. gada 9. jiilija Nacionala
veselibas institlita Nacionalais sirds, plausu un asins institiits
pazinoja par Women’s Health Initiative (WHI) p&tijuma
partraukSanu HAT grupa veselam sievietém p&cmenopauze. Par
WHI pétijuma atklajumiem tika zinots nakamas ned¢las JAMA
numura — tikai 2 nedélas p&c divu lidzigas ievirzes p&tijumu [Heart
and Estrogen/progestin Replacement Study Follow-up (HERS
11)] par HAT publicésanas.

WHI piedalijas 161 809 sievietes peécmenopauze (50 — 79 gadus
vecas) piecu kltnisko p&tijumu kopuma, no kuriem divos tika veikta
HAT — viena kombingta estrogéna un progestina terapija sievietém
ar neizoperétu dzemdi un otra — tikai estrogénterapija sievietem,
kam bija veikta histerektomija. Datu un drosibas uzraudzibas
komiteja ieteica partraukt kombin&to estrogéna un progestina
terapiju, jo par 26% (95% T1 0 — 59%) paliclinajas invaziva kriits
vEza risks, ka arT iepriek§ aprékinatais kop€ja iznakuma
raksturlielums liecingja par plasu aktivas terapijas kaitigumu. Citi
rezultati liecingja, ka terapijas blakne bija statistiski nozimigi

palielinats koronaras sirds slimibas, insulta un plausu embolijas
risks.

Arstéto sievie$u grupd bija vérojams guvums — mazinati
ltizumu raksturlielumi (piemeram, giizas kaula lizuma risks mazinajas
par 34%, 95% TI 45 —0,98%), tacu HERS II arstto pacienSu grupa
$adu labveligu ietekmi nekonstatgja.

Heart and Estrogen/progestin Replacement Study (HERS)
bija pirmais nejausinatais, aklais un ar placebo kontrol&tais petijums
par HAT ar konjuggtiem estrog€niem un medroksiprogesteronu
ietekmi uz koronaro sirds slimibu (KSS). 2763 sievieteém
pécmenopauze ar pieraditu KSS primaro vai sekundaro
kardiovaskularo iznakumu zina nenovéroja nozimigas atskiribas
starp terapijas un placebo grupam. Dazi p&tnieki izteica piep€mumu,
ka ilgstosaka noveroSana biitu lavusi izpausties HAT labvéligai
ietekmei (HERS petijuma nove&rosanas periods ilga 4,1 gadu), 1pasi
tapéc, ka post-hoc analize atklaja, ka terapijas grupa pirmaja gada
bija vairak KSS gadijumu, bet p&c tam tie stipri mazinajas. HERS II
pétijuma papildu 2,7 noveérosanas gadi (kopuma 6,8 noveérosanas
gadi) neatklaja gaidito velino vai kop&jo HAT labveligo ietekmi uz
kardiovaskularo trauc€jumu mazinasanu un pat labvéligo ietekmi
uz lizumu mazinasanu.

Sie WHI un HERS Il rezultati krasi partrauca entuziasma periodu
par HAT ceribam slimibu profilaksé sievietem p&cmenopauze.
PaSreizéjo pieradijumu kopums liedz attaisnot HAT jebkadas
indikacijas gadijuma, iznemot menopauzes simptomu
mazina§anai. Arstiem, kas ording HAT pat $ai indikacijai, janem
veéra pieraditais blaknu palielinajums (ipasi tromboembolijas, ka
arT véza un zultscelu slimibas).

Arsti var&tu pamatoti brinities, ka gan tik daudzi ieprieks veiktie
pétijumi vargja stingri atbalstit pecmenopauzes HAT. So ne-
nejausinato petijumu un noveérojumu petijumu atkartota analize
liecina, ka acim redzamie HAT guvumi atainoja neskaidros
socialekonomiskos un dzivesveida faktorus, pieméram, alkohola
lietoSanu un fizisko slodzi. Citiem vardiem — sievieteém, kas bija
izvélejusas HAT, jau sakuma bija nosliece uz mazaku
kardiovaskularo slimibu risku un iesp&jamiem lizumiem neka
sievietem, kas nelietoja HAT. Tadgjadi ieprieks bez nejausinasanas
veiktos petijumos noverotie guvumi atspoguloja §is citas veselibas
atskiribas, nevis pasas HAT labveligo ietekmi.

Par spiti Sai atskurbinoSai macibai par lielu nejauSinatu
kontrol&tu petijumu vertibu, arstiem nevajadzetu zadities par HAT
izslégsanu no terapijas loka slimibu profilaksei sievieteém
p€cmenopauze. KSS un isheémiska insulta profilaksei sievietem
pécmenopauze ir labi pieradijumi aspirina, b&ta blokatoru,
angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitoru un 3 hidroksi-3-
metilglutarilkoenzima A (HMG-CoA) reduktazes inhibitoru (t.i.,
statinu) lietoSanai. Jaunakie nejausinatie p&tijumi pieradijusi arl
tadu zalu ka alendronata un raloksiféna nozimi lizumu profilaksei
sievietém ar lizumu anamn&z€ vai mazu kaulu mineralvielu bltvumu.
Tapec arsti var nomierinat pacientes, kas jauta par HAT, ka citas
labi parbauditas arste€Sanas iesp&jas (nemaz neminot dzivesveida
mainu) var stipri mazinat kardiovaskularo risku un osteoporotisku
lizumu bistamibu, nepalielinot blaknu, piem&ram, véza un
trombembolijas, risku.
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VZA specialisti atbild

Sai biletena sadala Valsts zaJu agentiras specialisti centisies atbildét uz jasu jautajumiem. Tapéc aicinam jas

sutit jautajumus:

Vija Berlande, Valsts zaJu agentara, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, fakss 7078428, elekroniska pasta adrese:

Vija.Berlande@vza.gov.lv

Arsti biezi jauta, ka veértet un pacientiem skaidrot zalu lietoSanas
instrukcijas sadalu par blakusparadibam. Skaidrojumus sniedz
VZA Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas vaditaja Inese
Studere.

Galvenais princips, kas japatur prata, vertgjot zalu lietoSanas
drosibu, —zinasanas par zalu (ipasi jaunu) nevélamiem efektiem nav
pilnigas. Tikai tad, kad zales sak plasi lietot (p&c registracijas) un uzkrata
pieredze un informacija par to lietosanas efektivitati un arT drosibu, dati
par blakusparadibam (BP) var ne tikai papildinaties, bet arT biitiski
mainities to biezuma skaitliskais novertgjums.

Zaluregistracijas laika farmacijas firmu parstavji sagatavo un iesniedz
likumdo$ana noteiktos dokumentus vertéSanai Valsts zalu agenttra
(VZA). Parasti §Tinformacija ir oti apjomiga un ietver ne tikai kimiskos,
farmakologiskos, toksikologiskos un kliniskos datus, bet ari
dokumentus, kas paredzeti arstu un pacientu informéSanai. Zalu
apraksts paredzets specialistiem, bet lietoSanas instrukcija —
pacientiem. Apstiprinot So divus dokumentus, VZA eksperti raugas,
lai informacija biitu iesp&jami pilniga un atbilstosa tai, kas ir registracijai
iesniegtos dokumentos, ka arf lai ta biitu aktuala.

Ka zinams, informacija par plasi lietotu zalu drosibu tiek pastavigi
papildinata un vértéta. Tapec visu valstu likumos noteikta prasiba zinot
par gadijumiem, kad tiek novérotas nopietnas un neparedzétas BP. Sie
dati tick apkopoti un ir par pamatu, lai farmacijas firma veiktu grozijumus
informacija par zalem. Arvien biezak, balstoties uz datiem, kuru avots ir
daudzu valstu zinojumu apkopojums, arT valsts iestades (zalu agentiiras)
pieprasa farmacijas firmam veikt atbilstoSus grozijumus registracijas
dokumentacija, tatad arT zalu aprakstos un lictoSanas instrukcijas.

Latvija pedgjos gados registréto zalu verteSanai tiek iesniegta tada
pati dokumentacija ka Eiropas Savienibas valstis. Agrak likumos tik
stingras prasibas nebija noteiktas, tapéc visam Latvija registrétam zalem
informacijas saturs un kvalitate pagaidam nav lidzvertigi.

Informacija par iespgjamo risku, kas saistits ar zalu lietoSanu,
atrodama sadalas Kontrindikacijas, Bridinajumi, Mijiedarbiba,
Lietosana gritniecibas un zidisanas laika, letekme uz spéju vadit
transportlidzeklus un apkalpot iekartas, Blakusparadibas.

Nereti blakusparadibu sadala BP ir tikai nosauktas. Tas dod ieskatu
par kliniskos pétijumos konstatétam BP un, ja preparats lietots jau
vairakus gadus, arT par vélak pamanitam (dati no arstu sniegtiem
lictosanas drosibas zinojumiem), biezak vai ne tik biezi novérojamam
BP. Diemz¢l §is saraksts nedod prieksstatu par BP iespgjamo biezumu.

Informacija ir pilnigaka, ja tiek noradits tas vai citas BP iesp&jamais
biezums. BP biezuma veértgjumu nosaciti skaitliska forma var iegut,
analizgjot sistematizetu petfjumu rezultatus. Tiek verteta BP iespgjama
saistiba ar konkréto zalu lietosanu, aprékinats atseviska simptoma vai

sindroma gadijumu skaits, attiecinot to pret visiem lietoSanas gadijumiem
petijuma ietvaros. Turklat tiek nemts vera art zalu ekspozicijas laiks.

Ieprieksgja pieredze liecina, ka skaitliskai BP biezuma noteikSanai
ne vienmér ir lietderigi izmantot datus par spontano lietoSanas drosibas
zinojumu skaitu un tirdzniecibas apjomu. Tapéc starptautiska zinatnieku
grupa iesaka vienkarSotu pieeju BP biezuma noteikSanai, kumulativi
apkopojot pirms- un pécregistracijas petjjumu datus. Iesaka ar atteikties
no prasibas péc BP biezuma aprékina absoliiti visos gadijumos, 1pasi ja
tiek min&tas mazak nopietnas BP.

Starptautiskas zinatnieku grupas ieteiktais BP bieZuma iedalijums:

e JaBP noverota biezak neka 1/10 petijumos iesaistito pacientu,
ta uzskatama par loti bieZi vérojamu (very common) BP (N>1/
10).

e JaBPnovérotaretak neka 1/10, bet biezak neka 1/100 p&tijumos

iesaistito pacientu, ta uzskatama par biezi vérojamu (common)
BP (1/100<N<1/10).

e Ja BP novérota retak neka 1/100, bet biezak neka 1/1000
petijumos iesaistito pacientu, ta uzskatama par retak vérojamu
(uncommon) BP (1/1000<N<1/100).

e Ja BP novérota retak neka 1/1000, bet biezak neka 1/10 000
petljumos iesaistito pacientu, ta uzskatama par reti vérojamu
(rare) BP (1/10 000<N<1/1000).

e JaBP noverotaretak neka 1/10 000 p&tijumos iesaistito pacientu,
ta uzskatama par loti reti verojamu (very rare) BP (N<1/10 000).

Sis iedalfjums ir pietickami &rts, arT veicot zalu uzraudzibu
(farmakovigilanci), jo, picaugot farmakoepidemiologisko datu apjomam
pécregistracijas perioda, neradisies logiski parpratumi, vertgjot BP
biezuma pakapi. Turklat katra augstaka iedalfjuma grupa ietver ar visas
zemakas.

Sadus zalu BP biezuma iedalfjuma principus turpmak ievéros visas
valstts. Tap&c jadoma, ka ar laiku visu zalu jaunakas lietosanas instruk-
cijas vargsit atrast attiecigu informaciju sadala par blakusparadibam.

Izteikti art citi ieteikumi:

—jakadujau sen lietotu zalu BP biezums lidz §im nav péfits un tapec
nav iespgjams spriest par to daudzumu, prasiba to aprekinat nebts
obligata;

— jau sen registrétam zalém mazak nopietnas BP tiks noraditas,
pieminot tas citu starpa.

—pieminot nopietnas BP, kas pamanitas spontano zinojumu sistéma,
bet nav pétitas vai arT nevar biit izpétitas (piem&ram, audzgju biezums),
tiks pievienota norade, ka konkrétas BP biezums nav zinams.

Literarais redaktors Janis Loja. Datorsalicéjs Ugis Desmitnieks.
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