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Zalureklama—
paligs vai...?

Juris Bundulis,
Veselibas ministrijas Farmacijas departamenta direktors

Jebkurai informacijai jabiit vienkarsai
un saprotamai, drosai un parbauditai,
etiskai un neuzmacigai. Tikai tad mes to
pienpemam, esam gatavi vE&rtét un
izmantojam konkrétos gadijumos. Ipasi
svarigi tas ir attieciba uz medikamentiem,
jo nepreciza, maldinosa vai parmériga
zalu lietosanu veicinosa informacija var
izraisit Joti bédigas sekas pacientam, ka
arT pacienta un specialista abpusgju
neapmierinatibu, sadarbibu parvérsot
par nevajadzigu konfliktu. Ne velti Eiropas Savieniba un citur
pasaulé jebkura informacija, kas veicina zalu lietoS$anu, tick
saukta par reklamu un paklauta stingram regulam un
saskanosanas procediram. Tap&c specialistiem paredzéta
informacija/reklama tiek precizi nodalita no tas, ko sniedz
sabiedribai. Likums nosaka gan reklamas devgja, gan izplatitaja
atbildibu neatkarigi no ta, vai vini zinaja vai ar1 viniem vajadzgja
zinat, ka tiek pielauts parkapums.

Visos Sais posmos biitiska nozime ir iesaistito pusu darbibas
etiskiem aspektiem. Konkr&tos gadijumos ir loti svarigi precizi
identificét un nodalit inform&Sanu no nomelnosanas vai
maldinasanas, lietoSanas veicinasanu, sniedzot zinasanas par
medikamentu, no uzpirksanas, brivu izvéli no uzspiesanas.

Parspiléta dazado reklamas iesp&ju izmantoSana biznesa
interes€s var radit maldigu priekSstatu par procesa iesaistito
pusu tiesibam, pienakumiem un atbildibu, noniecinot veselibas
apripes specialistu nozimi l@mumu pienemsana par zalu
lietoSanas nepiecieSamibu, pamatotibu un izvéli. Tapec
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Zélu reklaméSana

pacientam var rasties parlieciba, ka specialists ir tikai vina
veélmju un Skietamo vajadzibu izpilditajs, un arstnieciba ir
primitivs process. Un tad nav aiz kalniem idejas par zalu
automatiem uz katra iclas stiira. Ir verts padomat, cik liela méra
més katrs piedalamies $as problemu bedres rakSand ... biitiba
pasi sev.

Labi, ka ir visparpiepemti, civiliz&ti instrumenti 11dzigu
problému risinasanai — likumdoS$ana, uzraudzibas sist€ma un
profesionalas &tikas principi. To godpratiga izmantoSana un
ievérosana patérétaja interesés garanté vienadus nosacijumus
un iespgjas visiem. Tiesi tapec likumdosana stingri nosaka:

1. Sabiedribai un specialistiem reklam&jamas zales un

prasibas izplatamai informacijai.

2. NepiecieSsamibu obligati saskanot zalu reklamu ar
Valsts zalu agentaru.

3. Informaciju, kas nav uzskatama par zalu reklamu.

4. Informaciju, ko nedrikst icklaut sabiedribai paredz&ta
zalu reklama (rada iespaidu par garantétu rezultatu,
piesaista bérnu uzmanibu, popularu personu
ieteikumi u.c.).

5. Reklamas devgja un izplatitaja tiesibas, pienakumus
un atbildibu.

6. Vienota zalu reklamas &tikas kodeksa izstrades
iespgjas. So kodeksu atbilstosi starptautiskam &tikas
normam izstrada nozares sabiedriskas organizacijas.

Nenoliedzami — zalu razotajs ir ieintereséts sniegt péc
iesp€jas vairak informacijas par savu produkciju un p&c iespg&jas
plasakai auditorijai. Tadel arvien biezak tiek lietoti jauni
informacijas sniegSanas Iidzekli un veidi (internets, netiesa,
saltidzinama vai maldinosa reklama, arl ar medikamentiem
nesaistita precu grupa “iekombingjot”, pieméram, recepsu

medikamentu nosaukumus interneta portalu nosaukumos, firmu
nosaukumos). Sados gadijumos tiek m&ginats pieradit, ka ta ir
tikai nejausSa sakritiba un juridiski ar zalu reklamu tam nav
nekada sakara. V&l vairak — arT konkré&tais zalu razotajs nevar
tacu atbildet par citas, ar farmaciju nesaistitas firmas
bezatbildigu ricibu, tostarp par reklam&jamas majaslapas saturu
... Viss skan loti logiski un parliecinosi, ja vien nenem véra to,
cik loti jutigi lielie arvalstu zalu razotaji izturas pret intelektuala
Tpasuma tiesibu parkapumiem pasi savas mitnes zem&s un arl
civilizétas valstis citur. Nav Saubu, ka talit varétu sekot tiesas
darbi. Bet, ja ta nenotiek un konkrétais razotajs neka nedara —
ko tas nozim&? Vai ta ir faktu nezinasana (ari péc tam, kad
sanemta informdcija no valsts uzraudzibas institiucijam?) vai
arT attieksme pret valsti, tas specialistiem, pilsoniem, vai arl
varbiit apzinats, labi planots pasakumu kopums. Bet vai mérkis
tapec attaisno lidzek]us? Sados gadijumos Tpasi svariga ir valsts
uzraudzibas institiiciju preciza, profesionala riciba, konstatéto
faktu fiksé$ana un novérsana. Sadi gadijumi loti labi palidz
identificet “Sauras”, dazadi interpretéjamas likuma normas.
Bet, lai ka arT biitu, svarigi ir problémas paredz&t, apzinat un
noverst, tapec Sobrid sagatavots un iesniegts izskatiSanai
Ministru kabineta Zalu reklamé&sanas noteikumu grozijumu
projekts, kura precizéta zalu reklamas definicija, ka arT skaidri
pateikts, ka reklamdevgjs ir atbildigs par to, lai interneta izplatita
informacija par zalém atbilstu prasibam, un nodrosinatu, ka
specialistiem paredz&ta reklama nav pieejama sabiedribai.
Nobeiguma vélos pateikties visiem tiem loti daudzajiem
specialistiem, kam rip farmacijas prestizs un kas dod mums
iesp&ju atri atklat parkapumus, veikt nepiecieSamos likumu
grozijumus, veicinat izpratni par zalu reklamu un drosi raudzities
nakotné. Paldies jums, un lai mums visiem kopa izdodas!

Par grozijumiem Ministru kabineta 2001. gada 30. janvara
noteikumos Nr. 41 “Zalu reklaméSanas kartiba”

Noteikumu projekta mérkis ir noverst iesp&ju skaidrot
atseviskas noteikumu normas neatbilstosi to bitibai. Saja noliika
jédziens “zalu reklama” tiek precizgts atbilstosi Reklamas likuma
ieklautajai reklamas definicijai, nosakot, ka “zalu reklama ir
jebkuras formas vai jebkura veida pazinojums vai pasakums, kura
noliiks ir veicinat zalu parakstiSanu, piegadi, pardoSanu vai
lietosanu”. Joprojam spéka paliek nosacTjums, ka ta informacija,
kas mingta zalu mark&uma un lictoSanas instrukcija, izzinas
materiali par specifiskiem ar zalu lietoSanu un lietoSanas drosibu
saistitiem jautajumiem, ka arT informacija, ko konkrétam pacientam
par vinam nepieciesamo zalu lietoSanu sniedz arsts vai farmaceits,
nav uzskatama par reklamu.

Saistiba ar tadu arvien lielaku popularitati gistosu reklamas
jomu ka reklama interneta, kas ne vienmér atbilst normativo aktu
prasibam, noteikumi tiek papildinati ar jaunu punktu: “Reklaméjot
interneta zales, kuru reklaméSana sabiedribai saskanpa ar $o
noteikumu 7. punktu (nosaka tas zalu grupas, ko aizliegts

reklamét sabiedribai — recepSu zdales un zales, kas satur
narkotiskas vai psihotropas vielas) ir aizliegta, reklamas devgjs
un reklamas izplatitajs nodroS$ina, lai informacija biitu pieejama
tikai specialistiem.”

Lai noverstu juridiska rakstura parpratumus, kas saistiti ar
specialistu tiestbam un pienakumiem, pienemot materialas vai
cita veida vertibas, tiek precizets attiecigais noteikumu punkts,
aizliedzot specialistiem lagt, pieprasit vai pienemt jebkadas
materialas vai cita veida vertibas, iznemot tas, kas ir lietojamas
medicinas vai farmacijas praksé un kuru materiala veértiba ir
nenozimiga.

Kristina Pavlovska,

Veselibas ministrijas Farmacijas departamenta
Farmakoekonomikas un zalu uzraudzibas nodalas vaditajas
vietniece
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Zéju CELEINEERE!

Zalu reklameéSanas kartiba

Monta Krauja,
VZA Zalu reklamas nodalas vaditaja

Zalu reklama ir jebkadas informacijas
izplatiSana par zalém ar noliku veicinat
to parakstiSanu, piegadi, pardosanu vai
liectoSanu. VElos uzsveért, ka zales
reklam@& farmacijas firmas vai to
parstavji, kas ir tieSi ieintereseti
pardosanas apjoma un lidz ar to pelnas
palielinasana.

Pasreiz speka esosie likumi paredz,
ka pirms zalu reklamas izplatiSanas
reklamdev&jam materials jaiesniedz
vertesanai Valsts zalu agentira (VZA).

Vertgjot zalu reklamas materialu, VZA Reklamas nodala raugas,
lai reklama atbilstu normativo aktu prasibam un pausta informacija
biitu objektiva, patiesa un aktuala.

Mums katram noteikti ir savs viedoklis par to vai citu zalu
reklamu, ko redzam televizija vai citos plassazinas Iidzeklos. Tads
ir arT nodalas darbiniekiem, tacu vert€§jumam par reklamas
saskanos$anu jabiit objektivam, balstitam uz likumu prasibam un
zalu petijumu datiem.

Diemzel likumi japilnigo, un profesionalie farmacijas firmu
reklamas darbinieki reizém mekl€ un atrod iesp&ju $1s nepilnibas
ne visai korekti izmantot savas interesés. Tapéc nodalas koleégu
darbs ir sarezgits un arT interesants. Lai pienemtu kompetentu
lemumu par zalu reklamas saskanoSanu, nodala strada dazadas
medicinas specialitates sertificeti arsti, kas papildinajusi savas
zinasanas medicina, sve§valodas, reklamas nozarg un turpina
izglitibu citas augstskolas.

Iesniegto reklamu sadalijums
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Zalu reklama mé&dz bt tik daudzveidiga, ka vieglak ir nosaukt,
kas nav zalu reklama:

U VZA saskanots mark&ums un lictosanas instrukcijas,
ja tas netiek izmantotas atseviski no produkta, lai to
reklamétu;
korespondence, kam nav reklamas rakstura;
informativie pazinojumi, pieméram, par iesainojuma
mainu, tirdzniecibas katalogi, cenrazi, kuros nav
indikaciju un reklamas elementu;

O informacija, ko arsts vai farmaceits sniedz pacientam

par konkrétam zalém, kas vinam nepiecieSamas.

Zalu reklamai ir divas dalas — reklama sabiedribai un reklama
medicinas specialistiem (personam, kam ir tiesibas parakstit vai
izplatit zales). Veidojot katru no Siem reklamu veidiem, jaievéro
atskirigi noteikumi un prasibas, turklat sabiedribai paredzetai
reklamai noteikumi ir daudz stingraki.

Ka atskirt, vai firmas izplattais reklamas materials saskanots
VZA vai ne? Sabiedribai paredzeta reklamas materiala jabit
noraditai vismaz $adai informacijai: zalu nosaukums, informacija
par pareizu lietosanu, skaidrs, salasams aicinajums uzmanigi
izlastt lietoSanas instrukciju. Medicinas specialistiem paredzeta
reklama jabiit noraditam reklamas p&déjas saskanoSanas
datumam VZA.

Gan sabiedribai, gan medicinas specialistiem paredzéta zalu
reklama var bat noradits tikai zalu nosaukums, ja reklama ir
atgadinajums ieprieks izplatitai reklamai.

Véelos vérst jusu uzmanibu, ka zalu reklama ir ne tikai
farmacijas firmas parstavja sniegta informacija par zaleém, bet ari
zalu paraugu izplatisana, dalgji aizpilditas recepsu veidlapas,
pamudinajums parakstit konkrétas zales, piedavajot jebkadu
materialu vai cita veida vertibu, ka ari ar specialistu piedalisanos
reklamas vai zinatniskos pasakumos saistito izdevumu segSana
(arT cela un izmitinasanas izdevumu samaksa).

Sabiedribai paredzéta zalu reklama nedrikst biit ieklauta
nekada informacija, kas atsaucas uz zinatnieku, veselibas apriipes
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Zéju reklamésana

darbinieku (tatad arstu un farmaceitu) vai tadu personu
ieteikumiem, kuru popularitate varétu veicinat zalu patérinu.

Vai jus, kolégi, dazkart to pat neapzinoties, neesat
piedalijusies zalu reklam@sana sabiedribai, lai veicinatu kada
razotaja medikamentu pardosanu?

Likuma skaidri noteikts aizliegums sabiedribai reklamét
recepSu zales. Tapéc firmu parstavju izdalitas recepsu zalu
reklamas paredze&tas tikai arstam un tas nav novietojamas
pacientiem vai iedzivotajiem pieejama vietd. Ceru, ka firmu
darbinieki, izdalot materialus, jiis par to ir inform&jusi.

Arvien biezak Valsts farmacijas inspekcija izskata gadijumus,
kad medicinas specialistiem adres&ti reklamas materiali ir brivi
pieejami pacientiem. Jautajums, tatad, ir par atbildibu.

Likums paredz virkni prasibu, kas jaievéro, gatavojot reklamas
materialu sabiedribai. Sabiedribai paredzéta zalu reklama nedrikst
bt ieklauta informacija, kas

O ierosina arstésanu, izmantojot pasta pakalpojumus vai
sniedzot padomus cita 1idziga veida, un rada iespaidu,
ka, nosakot diagnozi, arsta padoms vai kirurgiska
operacija nav nepiecieSama;

O radaiespaidu, ka zalu iedarbiba ir garantta, neizraisa
blaknes vai ir labaka vai lidzvértiga tai, ko sniedz cita
arstéSanas metode vai citas zales;

O rada iespaidu, ka, lictojot zales, pacienta vispargjais
stavoklis jutami uzlabojas;

O radaiespaidu, ka zalu nelietoSana var negativi ietekmét
pacienta veselibu. Sis nosacijums neattiecas uz
vakcinaciju, kas tiek veikta saskana ar normativiem
aktiem par vakcinacijas kartibu;

O vérsta, lai galvenokart piesaistitu bérnu uzmanibu;

O radaiespaidu, ka zales ir partikas produkts, kosmétikas
lidzeklis vai kads cits plasa patérina produkts;

O radaiespaidu, ka zalu dros§ibu un efektivitati garantg to
dabiska izcelsme;

O  aprakstot vai siki izklastot kadas slimibas v&sturi, varétu
izraistt klidainu paSdiagnozi;

U nepiemérotos, satraucoSos vai maldino$os terminos
apraksta atveseloSanos;

O nepieméeroti, satraucosi vai maldinosi attélo, ka slimiba
vai ievainojums parvers cilvéka organismu vai ka zales
iedarbojas uz cilvéka kermeni vai ta dalam.

Medicinas specialistiem paredzeétas reklamas ir atlauts

salidzinat vairakus medikamentus.

Salidzinamas reklamas veérté$ana ir viens no sarezgitakiem
darbiem. Likums atlauj reklamas izmantot faktus, kas citéti pec
reklamas devéja ieskatiem no noteikumos atJautiem avotiem. Sie
fakti netiek uzskatiti par maldinoSiem, kaut arT p&tfjumu dati biezi
ir pretrunigi un citas firmas riciba ir krasi atskiriga informacija.

Dazkart informacija, kas ir dokumentali pieradama un patiesa,
reklamu saskanojot, ir novecojusi un kltist maldinosa p&c jaunu
pétijumu datu iegiiSanas. Sados gadijumos, misuprat, bitu
atbilstosi jareagé reklamdevéjam, kas ir ari tie$i atbildigs par
normativo aktu ievérosanu. DiemZ¢l ne visi firmu parstavji ievéro

godigas konkurences principus. Lai Siem procesiem vargtu labak
sekot Iidzi, visas medikamentu reklamas katru gadu atkartoti
jaiesniedz veértésanai VZA. Ja reklama ir ,,novecojusi” vai norades
par saskanoSanu VZA nav vispar, ir lielaka iesp&ja, ka reklama
sniegta informacija var biit maldinosSa vai neatbilst oficialiem
medikamenta registracijas dokumentiem.

Ideala gadijuma pétijumiem un produktu aprakstiem, uz ka
balstita reklama, jabiit pieejamiem visiem, kurus tas interese.
Eiropas Savienibas direktiva medikamentu reklamas jautajumos
(92/28/EC, 31.03.1992) paredz, ka katram firmas parstavim, kas
ieradies vizite pie medicinas specialista, jaizsniedz kompetenta
valsts iestade (VZA) apstiprinats to zalu apraksts, kuras parstavis
reklam&. Domajams, ka $ada prasiba tiks noteikta arT Latvija.
Jaatzimg, ka bijusi gadijumi, kad zalu apraksts, ko izsniedz firmas
parstavis, neatbilst apstiprinatajam originalam. Vai ta ir
neuzmaniba vai apzinata maldinasana?

Lai nebtitu iesp&jama maldinasana, arstam viedoklis par zalem
butu jabalsta uz vispusigu un apjomigu jaunako informaciju,
kuras avoti ir ne tikai razotajfirmas reklamu bukleti. Butiska nozime,
sniedzot neatkarigu informaciju medicinas specialistiem, ir arl
informativajam izdevumam Cito!/, ko iesakam izlasit pat darba
visaiznemtakiem medicinas specialistiem. Ar jautajumiem, kas
skar zalu reklamé&Sanas likumdos$anu, ka arT ar informaciju par
Latvija registrétiem medikamentiem varat iepazities VZA
majaslapa www.vza.gov.lv.

Diemzel v&l joprojam sastopamas zalu reklamas, kas nav
saskanotas VZA. Ir gadijumi, kad arstam tick piedavati “it ka”
saskanoti reklamas materiali, kas p&c saskanosanas tiek maintti,
pieméram, pievienota neesosa indikacija vai nepieradama
informacija par zalem.

Ne tikai §adu gadijumu, bet arT apzinati maldinoSas
informacijas atklasana un nové&rSana ir Valsts farmacijas
inspekcijas kompetence.

VZA darba mérkis nav aizliegt zalu reklamas materialus, bet
noradit reklamas iesniedz&jam par nepiecieSamiem labojumiem,
kas javeic, lai reklamas materials atbilstu normativiem aktiem un
medikamentu registracijas dokumentacijas datiem. Apméram 80%
gadTfjumu iesniegtiem reklamas materialiem tiek pieprasiti papildu
apstiprindjumi minétiem apgalvojumiem. Ja nav pieejams
apstiprinajums, tiek pieprasits korigét reklama noradito
informaciju.

Jareklamdevgjs ir profesionalis sava nozar€, parzina likumus
un ir ieintereséts pieradit reklama min&tos faktus dokumentali,
ka ari korigét informaciju atbilsto$i firmas riciba esoSiem
materialiem, visas normativos aktos atlautas medikamentu
reklamas var saskanot.

Zalu reklamas tiek veidotas ar mérki veicinat pardosanu, tapec
grib@tu jiis aicinat neuzskatt tas par oficialiem, neapstridamiem
dokumentiem, bet gan par profesionaliem REKLAMAS
MAKSLAS darbiem.

Veéres
MK noteikumi Nr. 41, 31.01.2001., “Zalu reklamé&Sanas kartiba”
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VZA informe N

Kontrindicéta vienlaiciga repaglinida un gemfibrozila lietoSana

Nesen Eiropas Zalu verteésanas agentiira (EMEA) sniegusi jaunu
informaciju par repaglinida mijiedarbibu ar citiem medikamentiem
un ar1 noradijusi, ka §1s zales lietojamas turpmak.

Repaglinids (novonorms) ir insulina izdales veicinatajs, kas
ienemams pirms galvenam &dienreizém.

Tas indic@ts 2. tipa (insulinneatkariga) cukura diabgta arstesanai
gadijumos, kad cukura ITmeni asinTs nav iesp&jams regulét tikai ar
uztura, kermena masas mazinasanas un fizisko vingrinajumu
palidzibu. Repaglinids indicéts ari 2. tipa cukura diab&ta kombingtai
arstesanai (kopa ar metforminu) pacientiem, kam metformins viens
pats nespgj uzturét apmierinosu glikozes Iimeni asints.

EMEA (atsaucoties uz Niemi et al. publikaciju izdevuma
Diabetologia, 2003; 46 (3): 347-351) norada, ka, ordingjot repaglinidu
kopa ar gemfibrozilu (hipolipidémisku lidzekli), var krietni
pastiprinaties un paildzinaties repaglinida hipoglikémiskais efekts.
Tadgl pacientiem, kas abas minétas zales lieto vienlaikus, ir palielinats
hipoglikémijas risks.

Eiropas zalu blaknu uzraudzibas datu bazg sanemti pieci zinojumi
par nopietniem hipoglikémijas gadijumiem, kas registréti diab&ta
slimniekiem, kuri vienlaikus lietojusi repaglinidu un gemfibrozilu.

Vienlaikus lietojot repaglinidu un gemfibrozilu, mainas
repaglinida farmakokinétiskas Tpasibas. Repaglinidu noarda CYP2C8
enzims, bet gemfibrozils kavé $a enzima darbibu un palielina
repaglinida koncentraciju plazma. Pieaugot repaglinida
koncentracijai plazma, pastiprinas un paildzinas ta hipoglikémiskais
efekts.

Balstoties uz ieprieks mingtiem pétijumu datiem, ka arT sanemtiem
zinojumiem par blakném, Eiropas Zalu vértésanas agenttira atzist,
ka

U vienlaiciga repaglinida un gemfibrozila lieto$ana 2. tipa
cukura diabéta slimniekiem ir kontrindicéta;

U cukura diabéta slimniekiem, kas lidz $im vienlaikus sapémusi
repaglinidu un gemfibrozilu, jaording alternativa terapija, un Sie
slimnieki rlipigi janovero.

Atbilstosi EMEA prasibam Eiropas Savienibas valsts tiek veikti
grozijumi arT medikamenta dokumentacija un parakstiSanas
noteikumos.

Jaatceras, ka repaglinida hipoglikémisko efektu palielina un/vai
paildzina arT klaritromicins, itrakonazols, ketokonazols, citas
pretdiabétiskas zales, monoamina oksidazes inhibitori (MAOI),
neselektivie b&ta blokatori, angiotensinu konvertgjosa enzima
inhibitori, salicilati, nesteroidalie pretickaisuma lidzekli, oktreotids,
alkohols un anaboliskie steroidi. Tadgl, sakot vai partraucot minéto
zalu lietoSanu, slimniekiem, kas pastavigi sanem repaglinidu,
nepieciesama uzraudziba un glikozes [imena kontrole.

Repaglinida hipoglikémisko efektu var mazinat peroralie
pretapauglosanas Iidzekli, tiazidi, kortikosteroidi, danazols,
tireoidiskie hormoni un simpatomimétiskie lidzekli.

Japatur prata, ka, lietojot repaglinidu kopa ar zalém, kas
galvenokart tiek izdalitas ar Zulti, iesp&jama repaglinida mijiedarbiba
ar Siem medikamentiem.

Lielbritanija Seroxat kontrindic€ts bérniem un pusaudziem

Lielbritanijas Zalu drosibas komitejas (UK CSM — Committee
on Safety of Medicines) prieksseédetajs profesors Dz. Dafs valsts
veselibas apriipes specialistiem izplatijis pazinojumu, ka Lielbritanija
paroksetinam (Seroxat) noteikta jauna kontrindikacija — kontrindic&ts
depresijas slimibas arst€Sanai berniem I1idz 18 gadu vecumam.

Lielbritanijas Zalu un veselibas apripes produktu kontroles
agentira (UK Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency) un Zalu drosibas komitejas SelektIvo serotonina
atpakalsaistes inhibitoru (SSRI) darba grupa izvert&jusi jaunakos
Seroxat klinisko p&tijumu datus. Sie dati neapstiprina medikamenta
efektivitati depresijas arsté$ana, norada uz nelabvéliga arstésanas
iznakuma riska pieaugumu, a7 uz paskait€juma un pasnavnieciskas
uzvedibas riska pieaugumu. Petijumu datu analizes rezultati liecina,
ka nelabveliga iznakuma risks Seroxat lietotajiem ir 1,5 — 3,2 reizes

lielaks neka placebo lietotajiem.

CSM secinajusi, ka paroksetina paredzama ieguvuma un
iesp&jama riska attieciba minéta vecumgrupa ir nelabvéliga. Bérni
un pusaudzi, kas jaunaki par 18 gadiem, Seroxat nedrikst lietot
depresijas slimibas arstésana.

Lielbritanija tuvaka laika atbilstosi tiks mainits Seroxat zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija.

Materials sagatavots, atsaucoties uz publikaciju
Reactions, Weekly, 14 June, 2003, No. 955
Pharmacovigilance and Regulatory News

Inese Studere,
VZA Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas vaditaja

Latvijas Republikas Veselibas Ministrijas rikojums Nr. 67, 16. 04. 2003.

Par zalu DHC Continus aprites kartibu
Izdots saskana ar Farmacijas likuma 6. panta 4. punktu

Lai nodrosinatu pacientu pilnveértigas atsapinasanas procesu
un reglament&tu dihidrokodeina izplatisanas un kontroles
nosacijumus,

1. Noteikt, ka zales DHC Continus (razotajs Mundipharma
GmbH, Napp Laboratories, Lielbritanija) atlauts izrakstit uz parastas
recepSu veidlapas vai recepsu veidlapas par diferencétu samaksu,
neizrakstot papildus Tpaso recepti.

2. Visi citi, iznemot 1. punkta mingtos, zalu DHC Continus
(razotajs Mundipharma GmbH, Napp Laboratories, Lielbritanija)
kontroles pasakumi pielidzinami narkotisko zalu aprites kontrolei
un tas atlauts izplatit tikai aptiekas, kas saskana ar normativajiem
aktiem ir tiesTgas izplatit narkotiskas zales.

Veselibas ministre 1. Circene

Valsts zalu agentiira



Zé!u registra jaunumi

Jaunie preparati zalu registra

Arava, apvalkotas tabletes pa 10 mg, 20 mgun 100 mg

Sastavs: leflunomids

Razotajs: Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vacija

Leflunomids (leflunomidum) ir imtnsupresants (L04AA13), slimibu
modificjosas pretreimatisma zales vid&ji smaga vai smaga aktiva
reimatoida artrita arstéSanai. Arstnieciska iedarbiba sakas péc 4 — 6
nedelam un uzlabosanas var ilgt vél 4 — 6 meénesus. Leflunomidu, kura
efektivitate ir [idziga sulfasalazina un metotreksata efektivitatei, varétu
izveleties gadfjuma, kad Sos Iidzeklus nevar lietot. Leflunomida aktivais
metabolits saglabajas ilgstosi, tap&c nopietnu blaknu gadijuma vai pirms
citu slimibu modificgjosu pretreimatisma zalu lietoSanas, ka ar1 virieSiem
un sievietetm pirms apauglosanas javeic aktiva zalu izvadiSana no
organisma.

Sakumdeva ir pa 100 mg diena 3 dienas, balstdeva — 10 — 20 mg reizi
diena.

Leflunomida blaknes ir toksiska ietekme uz kaulu smadzen&m.
Imiinsupresiva darbiba palielina infekeiju un Jaundabigu jaunveidojumu
risku.

Avodart, kapsulas pa 0,5 mg

Sastavs: dutasterids

Razotajs: Glaxo Group Ltd., Greenford, Liclbritanija

Dutasterids (dutasteridum) ir testosterona 5-alfa-reduktazes inhibitors
— lidzeklis mérenu un smagu labdabigas prostatas hiperplazijas
simptomu arsteSanai (G04CB02), kas mazina akiitas urina aiztures iespcju
un nepiecieSsamibu péc kirurgiskas iejaukSanas. Kliniskos pétijumos
12. ménesi Avodart samazinaja kop&jo prostatas apjomu vidgji par 23,6%.
leteikta deva ir pa 1 kapsulai diena. Terapeitiska efekta sasniegSanai
var biit vajadzigi pat 6 ménesi.

Bondronat, koncentrats infuziju Skiduma pagatavosanai
1 mg/1 ml, 2 mg/2 ml, 4 mg/4 ml

Sastavs: ibadronskabe

RaZotajs: F.Hoffmann-La Roche Ltd., Sveice

Ibadronskabe (acidum ibadronicum) ir osteoklastu inhibitors —
bifosfonats (M05SBAO6) audzgju izraisitas hiperkalc€mijas ar metastazém
vai bez arstéSanai. Bifosfonati darbojas, nomacot osteoklastisko
aktivitati, lai gan precizs darbibas mehanisms vel nav zinams.
Vairuma gadijumu palielinato kalcija Iimeni seruma var samazinat [idz
normalam [imenim 7 dienu laika. Vidg&jais laiks [idz recidivam ir 18— 19
dienas, lietojot 2 mg un4 mg devu. Lietojot 6 mg devu, vidgjais laiks Iidz
recidivam ir 26 dienas. IevadiSana: ampulas saturam japievieno 500 ml
izotoniska natrija hlorida Skiduma vai 5% glikozes $kiduma un jaievada
infuizijas veida 2 h laika.

Biezak noverota blakne ir kermena temperattiras paaugstinasanas.

Crestor, apvalkotas tabletes pa 10 mg, 20 mgun 40 mg

Sastavs: rosuvastatins

Razotajs: AstraZeneca UK Limited, Lielbritanija

Rosuvastatins (rosuvastatinum) ir hipolipidémisks statinu grupas
lidzeklis (C10AAQ7), kas papildina Latvija jau plasi piecjamo statinu
izveli.

Crestor indicéts pacientiem ar primaru hiperholesterolémiju, jauktu
dislipidémiju un izoletu hipertrigliceridémiju (tostarp Ila, IIbun IV tipa
hiperholesterolémiju p&c Fredriksona klasifikacijas un heterozigotu

gimenes hiperholesterolémiju) par papildlidzekli digtai, ja atbildreakcija
pret diétas ievérosanu un fizisko aktivitati nav pietickama, ka arT
pacientiem ar homozigotu gimenes hiperholesterolémiju monoterapijas
veida vai papildus di€tai un citam lipidu [imeni pazeminosam arstéSanas
metodeém (pieméram, ZBL afergzei).

Devair 10—40 mg perorali reizi diena, kas janosaka individuali atbilstosi
terapijas merkim un pacienta atbildreakcijai. Vairumam pacientu kontroli
nodro$ina sakumdeva, bet nepieciesamibas gadijuma devu var pielagot
pec 2 nedélam. Zales var lietot jebkura diennakts laika ESanas laika vai
neatkarigi no edienreizeém.

Crestor dod papildus efektivitati, lietojot kombinacija ar fenofibratu un
niacinu, var lietot arf kombinacija ar zultsskabju sekvestrantiem.

Iperten, tabletes pa 10 mg un 20 mg

Sastavs: manipidina hidrohlorids

Razotajs: Chiesi Farmaceutici S.p.A., Italija

Manipidina hidrohlorids (manipidini hydrochloridum) ir dihidropiridina
grupas kalcija antagonists (COSCA11) vieglas vai vidgji smagas
hipertensijas arstéSanai. Tas labveligi farmakodinamiski ietekmé nieru
darbibu. Manipidina galvena 1pasiba ir ta ilgstosa iedarbiba.
Ieteicama sakumdeva ir 10 mg reizi diena, parasta balstdeva — 20 mg
reizi diena, gados veciem cilvékiem — 10 mg. Tabletes lieto no rita pec
brokastim.

Biezak verojamas blaknes saistitas ar preparata asinsvadus paplasinoso
darbibu.

Spasmex, apvalkotas tabletes pa S mgun 15 mg

Sastavs: trospija hlorids

Razotajs: Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, Vacija

Trospija hlorids (¢rospii chloridum) ir urologisks Iidzeklis (GO4BD) —
jauns antimuskarnisks Iidzeklis, kas lietojams biezas urinéSanas,
neatliekamas nepiecieSamibas urinét un urina nesaturésanas arstesanai.
AntimuskarTniskas terapijas turpinaSanas nepiecieSamiba japarskata
peéc 6 ménesiem. Uzmanigi jalieto gados veciem pacientiem un pacientiem
ar autonomo neiropatiju. Antimuskariniskie Iidzekli var pastiprinat
hipertireoidismu, koronaro arteriju slimibu, sastréguma sirds mazspgju,
prostatas hipertrofiju, aritmijas un tahikardiju.

leteicama deva ir 20 mg divreiz diena pirms €Sanas. B&rniem nav
ieteicams.

Subutex, zemmeéles tabletes pa 0,4 mg, 2 mgun 8 mg

Sastavs: buprenorfina hidrohlorids

Razotajs: Schering-Plough Europe, Belgija

Buprenorfina hidrohlorids (buprenorphini hydrochloridum) ir dalgjs
opioidu agonists — lidzeklis opioidu atkaribas arst€sanai (NO7BCO1).
To var lietot par aizstajlidzekli pacientiem ar méreni izteiktu atkaribu no
opioidiem. Pacientiem ar atkaribu no lielam opioidu devam buprenorfins
var izraistt abstinences simptomus ta dalgjas antagonistiskas darbibas
del. Pirms buprenorfina terapijas sakSanas pakapeniski jasamazina
opioidu dienas deva.

Sakumdeva ir pa 0,8 —4 mg reizi diena, pielagojot pacienta atbildreakcijai;
maksimala dienas deva ir 32 mg. Deva pakapeniski jasamazina. Tiem,
kas nav partraukusi opioidu lietosanu, buprenorfins jalieto ne atrak ka
4 stundas p&c pedgjas devas vai kad sakas abstinences simptomi. Ja
pacients lieto metadonu, ta devai jablit samazinatai vismaz [idz 30 mg
diena.
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[zmamas zalu aprakstos un

lietosanas 1nstrukciyas

apstiprinatas 2003. gada 21. maija un 25. jiinija Valsts zalu agentiiras Zalu registracijas komisijas s€dé

Arimidex, Arimidekss

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

Paplasinatas indikacijas ,, paligterapija agrina krits véza arst€Sanai”,
papildinatas ,,devas un lietosana”, , kontrindikacijas” — par vienlaicigu
terapiju ar tamoksifénu, ,,bridinajumi’ ar noradijumu par osteoporozes
attistibas risku, neiesaka lietot kopa ar LHAH analogiem, ,,mijiedarbiba”
—nelietot kopa ar tamoksifénu, papildinatas blakusparadibas ar retiem
zinojumiem par palielinatu gamma-GT vai sarmainas fosfatazes [imeni.

Atacand, Atakands

AstraZeneca UK Ltd., Lielbritanija. tabletes pa 4, 8,16 mg.
Candesartanum. Reg. Nr.99-0117,99-0118,99-0119

Papildinatas kontrindikacijas ar noradi nelietot smagu aknu funkciju
trauc€jumu un/vai holestazes gadijuma, bridinajums nelietot preparatu
primara hiperaldosteronisma gadijuma, noteikta zemaka sakumdeva,
papildinata mijiedarbibas sadala ar p&tfjumiem par CYP2C9un CYP3A4
sisttmam un sadala par griitniecibu ar cilvéku un dzivnieku petijjumu
rezultatiem. Blakusparadibas papildinatas ar hepatobiliaras sist€mas
blakn&m, niezi, leikopéniju, neitropéniju, agranulocitozi.

Avandia, Avandia

SmithKline Beecham plc., Lielbritanija. Apvalkotas tbl. pa 1, 2,4 un
8 mg. Rosiglitazoni maleas. Reg. Nr. 01-0208,01-0209,01-0210,01-0211

Paaugstinata preparata lietosanas drosiba — pievienota informacija
par angioedémas un natrenes gadijumiem.

Cancidas, Cancidas

Merck Sharp & Dohme Idea, Inc., Sveice. Pulveris infliziju $kiduma
koncentratam pa 50 un 70 mg, pulveris infuziju Skiduma pagatavosanai
50 mg. Caspofunginum. Reg. Nr. 02-0109; 02-0108; 02-0107

Paplasinatas indikacijas ar “invazivas kandidiazes arstéSana
pacientiem bez neitrop&nijas”, attiecigi papildinata dozgsana,
blakusparadibas papildinatas ar ,,bronhospazmu’.

Clexane 4000 anti-Xa 1U/0,4 ml,

Kleksans 4000 anti-Xa SV/0,4 ml

Laboratoire AVENTIS, Francija. Skidums injekcijam. Enoxaparinum
natricum. Reg. Nr. 98-0718

Papildinatas indikacijas ar lietoSanu dzilo vénu trombozu profilaksei
atsevisku terapeitiska rakstura saslimSanu gadijumos pacientiem ar
gultas reZimu.

Fenules, Fenules

Ranbaxy Laboratories Ltd., Indija. Kapsulas. Ferri sulfas. Reg.
Nr. 95-0045

Mainita izsniegSanas kartiba no recepsu uz bezrecepsu.

Hexavac, Heksavaks

Aventis Pasteur MSD SNC, Francija. Suspensija injekcijam pilnslirce.
Adsorbeta difterijas, stingumkrampju, bezstinu gara klepus, inaktiveta
poliomielita, hepatita B (rekombinantais) un Haemophilus influenzae b
tipa konjuggta vakcina. Vacc. Dipht., tetani, pertus., hep.B poliom.,
H.infl. typus b conjug. Reg. Nr. 02-0081

ES akceptets ZA un LI Papildinats un siki izklastits vakcinacijas un

revakcinacijas grafiks, blakusparadibas sakartotas pec organisma
sisttmam un noveérosanas biezuma.

Ibuprofens 400 mg, Ibuprofens 400 mg

A/s “Olainfarm”, Latvija. Apvalkotas tabletes 400 mg. Ibuprofenum.
Reg. Nr. 02-0260

Mainita zalu izsniegSanas kartiba no recepsu uz bezrecepsu.

Klimodien, Klimodiens

Schering AG. Apvalkotas tabletes. Estradiolum valeras —2,0 mg,
Dienogestum—2,0 mg. Reg. Nr. 01-0201

Papildinatas kontrindikacijas: “akiita arteriala trombembolija ...”,
bridinajumi papildinati ar ““arteriala trombembolija”.

Leucovorin — Teva, Leikovorins — Teva

TEVA Pharmaceutical Industries Ltd., 1zragla. Skidums injekcijam
100 mg/10ml, 50 mg/5ml. Calcii folinas. Reg. Nr. 99-0863, 99-0864

Blakusparadibas papildinatas ar noradi par anafilaktiska Soka
iespgju.

NeoRecormon, Neorekormons

FHoffinan-la Roche Ltd., Sveice. Pilnslirces: 500SV; 1000SV; 2000SV;
4000SV; 5000SV; 6000SV; 10000SV; Reco-Pen 10000SV; 20000SV;
60000SV; Multidose 50000SV. Epoetinum beta. Reg. Nr. 00-0388; 00-
0387;00-0368; 01-0070; 00-0385; 01-0071; 00-0384; 00-1006; 00-1007;
01-0072;02-0315

Papildus dozgSana an€mijas arst€Sanai pacientiem ar mielomas
slimibu, zemas malignitates pakapes NeHodzkina limfomu vai hronisku
limfoleikozi ... ned€las devu var ievadit viena injekcija vai devu dalit
tr1s [1dz septinas reizes nedela.”

Norlevo,Norlevo

Laboratoire HRA Pharma, Francija. Tabletes pa 750 pg.
Levonorgestrelum. Reg. Nr. 03-0020

Mainits zalu lietoSanas veids — abas tabletes jalieto viena reize.

NovoNorm,NovoNorm

Novo Nordisk A/S Danija. Tabletes pa 0.5, 1.0 un 2.0 mg.
Repaglinidum. Reg. Nr. 99-0719; 99-0720; 99-0721

Mijiedarbiba papildinata ar informaciju, ka klaritromicins var
pastiprinat repaglinida efektu.

Nurofen for children, Nurofen bérniem

BOOTS Healthcare International, Lielbritanija. Suspensija
iekskigai lictosanai. Ibuprofenum. Reg. Nr. 01-0450

Samazinats bérnu vecums ,,bérniem no 3 — 6 méneSu vecuma”,
precizai devas noteikSanai ml pievienota dozeSanas §lirce un mérkarote.

Seroquel, Serokvels

AstraZeneca UK Ltd., Lielbritanija. tabletes pa 25, 100, 200 mg.
Quetiapinum.Reg. Nr01-0119,01-0120,01-0121

Papildinati bridinajumi ar vienlaicigu lietoSanu ar aknu enzimu
stimulatoriem un CYP3 A4 inhibitoriem, attiecigi papildinata mijiedarbibas
sadala ar augSminétiem preparatiem. Blakusparadibas papildinatas ar

Valsts zalu agentira



Tears Naturale, Tears Naturale

Alcon Couvreur, Belgija. Acu pilieni. Dextranum, natrii chloridum,
kalii chloridum. Reg. Nr. 99-0976

Mainita izsniegSanas kartiba no recepSu uz bezrecepsu.

Troxevazin, Troksevazins

Balkanpharma-Troyan AD, Bulgarija. Kapsulas. Troxerutinum.
Reg. Nr.99-0186

Mainita izsniegSanas kartiba no recepSu uz bezrecepsu.

Vaxigrip, Vaksigrips

Aventis Pasteur S.A., Francija. Suspensija injekcijam pilnslircg 0,5
ml; suspensija injekcijam ampula pa 0,5 ml; suspensija injekcijam
pilnslircé pa 0,25 ml. Vaccinum influenzae inactivatum. Reg. Nr. 95-
0283;02-0119;02-0120

Péc EMEA rekomendacijam lietosanas instrukcija ar jaunajai 2003./
2004. gada sezonai apstiprinatajiem gripas virusu celmiem.
Blakusparadibas uzskaititas alergiskas reakcijas: natrene, izsitumi,
eritematozi izsitumi, elpas trikums.., uzskaititas neirologiskas problémas:
encefalomielits, neirits un Guillain-Barre sindroms.

Vitamin A, A vitamins

Balkanpharma-Troyan AD, Bulgarija. Kapsulas. Retinoli palmitas.
Reg. Nr. 00-0891

Mainita izsniegSanas kartiba no recepSu uz bezrecepsu.

Zocor, ZoKors

Merck Sharp & Dohme Idea, Inc., Sveice. Apvalkotas tbl. pa 10, 20,
40,80 mg. Simvastatinum. Reg. Nr. 98-0813,98-0814,98-0815,00-1243

Indikacijas. Pievienota III un IV tipa hiperlipidémija (p&c
Fredriksona). Citas pievienotas indikacijas atspogulo kardiovaskularo
notikumu samazinasanu pacientiem ar hiperlipidémiju vai bez tas,

pacientiem ar KSS vai augstu KSS risku- cukura diab&ta vai nekoronaras
okluzivas asinsvadu slimibas dg].

Kontrindikacijas. No kontrindikaciju uzskaitljuma izslégta
“vienlaiciga terapija ar mibefradilu”.

Bridinajumi. Papildinats to faktoru uzskaitijums, kas veicina
miopatiju/rabdomiolizi, dotas norades par aknu funkciju parbaudes
rezimu.

Mijiedarbiba. Aprakstita mijiedarbiba ar amiodaronu, fibratiem,
diltiazemu. Izslégta mijiedarbiba ar mibefradilu.

Devas. Dotas doz&Sanas variacijas pacientiem, kuri vienlaicigi lieto
arTamiodaronu vai verapamilu, ka arT pacientiem ar KSS vai augstu KSS
risku. Izslégts devas ierobezojums vienlaicigi lietojot ar fenofibratu.

Zomig, Zomigs

AstraZeneca UK Ltd., Lielbritanija. tabletes pa 2,5 mg.
Zolmitriptanum. Reg. Nr. 99-0043

Dokumenti papildinati ar noradi, ka preparats kontrindic€ts, ja bijusi
smadzenu asinsrites traucgjumi vai transitora i$€miska lekme anamnezg,
bridinajumos minéts iesp&jamais cerebrovaskularu un koronaru
gadijumu risks, ka ar1 bridinajumi hipertensijas, anafilakses gadfjumos.
Blakusparadibas papildinatas ar tahikardiju, sirdsklauvém, paaugstinatu
asinsspiedienu, koronariem traucgjumiem, paaugstinatu jutibu un
anafilaksi, ka arT galvassapes ir minétas. Mijiedarbiba papildinata ar
noradi par asinszales preparatu vienlaicigas lietoSanas risku.

Zovirax, Zovirakss

Glaxo Wellcome Operations Ltd., Lielbritanija. Kréms 5%.
Aciclovirum. Reg. Nr. 96-0130

Paaugstinata preparata lietoSanas droSiba - paplaSinatas
kontrindikacijas ar noradi, ka preparats nav lietojams, ja ir paaugstinata
jutiba pret jebkuru no paligvielam, noradits, ka blakusparadibas biezak
izraisa paligvielas, neka aciklovirs.

Mainits zalu nosaukums
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deva,
koncentracija

Zalu nosaukums mainits

Aktiva viela/SNN Reg. apliecibas

ipasnieks

1. Clexane 20 mg/ Clexane 2000 anti-  Skidums injekcijam  Enoxaparinum natricum — Laboratoires Aventis, Francija 98-0717
0,2 ml Xa SV/0,2 ml 20mg /0,2ml

2. Clexane 40 mg/ Clexane 4000 anti-  Skidums injekcijam  Enoxaparinum natricum  Laboratoires Aventis, Francija 98-0718
0,4 ml Xa SV/0,4 ml 40mg /0,4ml

3. Clexane 60 mg/ Clexane 6000 anti-  Skidums injekcijam  Enoxaparinum natricum  Laboratoires Aventis, Francija 98-0719
0,6ml Xa SV/0,6 ml 60mg/0,6ml

4. Clexane 80 mg/ Clexane 8000 anti-  Skidums injekcijam  Enoxaparinum natricum  Laboratoires Aventis, Francija 98-0720
0,8ml Xa SV/0,8 ml 80mg /0,8ml

5. Clexane 100 mg/ Clexane 10000 anti-  Skidums injekcijam  Enoxaparinum natricum  Laboratoires Aventis, Francija 980721
Iml Xa SV/1ml 100mg/1ml

6. Indap Proindap Kapsulas pa 2,5 mg  Indapamidum Pro.Med.CS Praha a.s., Cehija 00-0079

7. Locoid Locoid Lipid Kréms 0,1% Hydrocortisoni butyras Yamanouchi Europe B.V., 00-0378

Niderlande
8. Metformin-Hexal =~ Metformin-Hexal Apvalkotas tabletes  Metforminum Hexal AG, Vacija 99-0716
500 pa 500 mg

9. Mobilat akut Elmetacin Spray Skidums izsmidzi-  Indometacinum Sankyo Pharma GmbH, Vacija 00-1224
INDO SPRAY nasanai 8 mg/ml

10.  Sodium chloride Sol. Natrii Skidums infuzijam un Natrii chloridum UAB ,Ilsanta”, Lietuva 96-0312
0,9% infusion chloridum 0,9% irigacijam 0,9%
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2003. gada 21. maija un 25. jinija Valsts zalu agentiiras Zalu registracijas komisijas sédes

No Valsts zalu registra dazadu iemeslu dé] (beidzies registracijas apliecibas deriguma termins,
razotajs vairs nevélas izplatit produktu LR) tiek izsleégti noteikti preparati.
(Saraksta noradits preparata nosaukums, zalu forma un razotajs).

Acyclovir 200 Stada, Tablets 200 mg, Stada Arzneimittel AG, Vacija

Acyclovir 400 Stada, Tablets 400 mg, Stada Arzneimittel AG, Vacija

Acyclovir 800 Stada, Tablets 800 mg, Stada Arzneimittel AG, Vacija
Adonis-Brom tabulettae obductae, Tabulettac obductae, Borisov Medical Preparation
Plant, Baltkrievija

Afonilum SR 125 mg, Slow release capsules 125 mg, Knoll AG, Vacija

Afonilum SR 500 mg, Slow release capsules 500 mg, Knoll AG, Vacija

Akatinol Memantine, Drops, Merz + Co. GmbH & Co, Vacija

Akatinol Memantine, Solution for injection 10 mg/ 2 ml, Merz + Co. GmbH & Co,
Vacija

Akatinol Memantine, Tablets 10 mg, Merz + Co. GmbH & Co, Vacija
Amitriptylin Le&iva, Solution for injection 20 mg/ 2 ml, LECIVA a.s., Cehija
Analgin, Tablets 500 mg, Balkanpharma-Dupnitza AD, Bulgarija

Anavenol, Sugar-coated tablets, LECIVA a.s., Cehija

Apulein cream, Cream 0,025 %, Chemical Works of Gedeon Richter Ltd, Ungarija
Apulein ointment, Ointment 0,025 %, Chemical Works of Gedeon Richter Ltd,
Ungarija

Beclazone 100 mcg Easi-Breathe, Breath operated inhaler 100 mcg/ dose, IVAX-
Pharmaceuticals s.r.0, Cehija

Beclazone 100 mcg, Metered dose inhaler 100 mcg/ dose, IVAX-Pharmaceuticals s.r.o,
Cehija

Beclazone 250 mcg Easi-Breathe, Breath operated inhaler 250 mcg/ dose, IVAX-
Pharmaceuticals s.r.0, Cehija

Beclazone 250 mcg, Metered dose inhaler 250 mcg/ dose, IVAX-Pharmaceuticals s.r.o,
Cehija

Beclazone 50 mcg Easi-Breathe, Breath operated inhaler 50 mcg/ dose, IVAX-
Pharmaceuticals s.r.0, Cehija

Beclazone 50 mcg, Metered dose inhaler 50 mecg/ dose, IVAX-Pharmaceuticals s.r.0,
Cehija

Berodual, Metered dose inhaler 15 ml, Boehringer Ingelheim International GmbH,
Vacija

Berotec 200 mcg, Metered dose inhaler 200 mcg, Boehringer Ingelheim International
GmbH, Vacija

Beruhigungs-Tee Nervoflux, Powder for tea, Rhone-Poulenc Rorer GmbH, Nattermann
GmbH, Vacija

Bronchicum Husten Tee, Powder for tea, Rhone-Poulenc Rorer GmbH, Nattermann
GmbH, Vacija

Ca-C 1000 Sandoz, Effervescent tablets (with flavour), Novartis Consumer Health,
Sveice

Clinoril, Tablets 200 mg, Merck Sharp & Dohme IDEA Inc., Sveice

Clotam retard, Sustained release coated tablets 300 mg, A/S GEA Farmaceutisk
Fabrik, Danija

Contrykal 10 000, Powder for injection and solvent, Arzneimittelwerk Dresden GmbH,
Vacija

Cromogen 1 mg Inhaler, Metered dose inhaler 1 mg/ dose, IVAX-Pharmaceuticals
S.I.0, Cehija

Cromogen 5 mg Easi-Breathe, Breath operated inhaler 5 mg/ dose, IVAX-
Pharmaceuticals s.r.o, Cehija

Cromogen 5 mg Inhaler, Metered dose inhaler 5 mg/ dose, IVAX-Pharmaceuticals
S.I.0, Cehija

Cyclobarbitalum, Substantia, SIA “MedPro Inc.”, Latvija

Dexofan 1 mg/ ml, Mixture 1 mg/ ml, Nycomed SEFA AS, Igaunija

Diclofenac 100 Stada retard, Coated tablets 100 mg, Stada Arzneimittel AG, Vacija
Diclofenac 25 Stada, Tablets 25 mg, Stada Arzneimittel AG, Vacija

Diclofenac 50 Stada, Magensaftresistente Tabletten, Stada Arzneimittel AG, Vacija
Ditec, Metered dose inhaler, Boehringer Ingelheim International GmbH, Vacija
Epizon- Rectocaps, Rectocaps for children, Mepha Ltd, Sveice

Fenistil 24, Extended release capsules 4 mg, Novartis Consumer Health, Sveice
Flagyl, Coated tablets 250 mg, Rhone-Poulenc Rorer, Francija

Gallen-Leber-Tea Cholaflux, Instant Tea, Rhone-Poulenc Rorer GmbH, Vacija
Gastrozepin, Tablets 25 mg, Boehringer Ingelheim International GmbH, Austrija
Gentamicin, Solution for injection 20 mg/ 2 ml, Alkaloid A.D. Pharmaceuticals,
Makedonija

Gentamicin, Solution for injection 40 mg/ 2 ml, Alkaloid A.D. Pharmaceuticals,
Makedonija

Gentamicin, Solution for injection 80 mg/ 2 ml, Alkaloid A.D. Pharmaceuticals,
Makedonija

Gentamicin, Solution for injection 120 mg/ 2 ml, Alkaloid A.D. Pharmaceuticals,
Makedonija

Glucosum 10 % injection, Solution for infusion 10 g/ 100 ml, Polfa Kutno
Pharmaceutical Company, Polija

Groseptol 120, Tablets, Grodzinsk Pharmaceutical Works “Polfa”, Polija
Groseptol tablets 480, Tablets 80 mg/ 400 mg, Grodzinsk Pharmaceutical Works
“Polfa”, Polija

Importal, Oral solution, multidose, Novartis Consumer Health, Sveice

Importal, Powder 10 g, Novartis Consumer Health, Sveice

Jodobac, Solution, BODE Chemie GmbH & Co., Vacija

Jox, Solution, IVAX- CR a.s., Cehija
Kapanol, Sustained release capsules
Lielbritanija

Kapanol, Sustained release capsules 20 mg, GlaxoWellcome Operations Ltd.,
Lielbritanija

Kapanol, Sustained release capsules 50 mg, GlaxoWellcome Operations Ltd.,
Lielbritanija

Korean Vital Ginseng, Liquid, Paradise Ginseng Korea Corporation, Koreja
Lactobif, Lyophilized suspension for oral use, Biomed S.A., Lab. for the Prod. of Sera
and Vaccin, Polija

Lithii oxybutyras, Substantia, SIA “Reagents A”, Latvija

Lucrin Depot, Injection 3,75 mg, Abbott Scandinavia AB, Zviedrija

Mefoxin, Powder for injection 1 g, Merck Sharp & Dohme IDEA Inc., Sveice
Mefoxin, Powder for injection 2 g, Merck Sharp & Dohme IDEA Inc., Sveice
Megace 160, Tablets 160 mg, Bristol-Myers Squibb GmbH, Vacija
Mephamycin-250, Lactabs, Mepha Ltd, Sveice

Minidiab, Tablets 5 mg, Pharmacia N.V./S.A., Belgija

Mycosyst 100 mg, Capsulae 100 mg, Chemical Works of Gedeon Richter Ltd, Ungarija
Nasacort AQ Nasal Spray, Nasal spray, Rhone-Poulenc Rorer GmbH, Nattermann
GmbH, Vacija

Nebcin, Solution for injection 80 mg/ 2 ml, Lilly France S.A., Francija

Nivaten retard tablets 10 mg, Retard tablets 10 mg, ARTHUR H.COX & CO-
KONS, Lielbritanija

Nivaten retard tablets 20 mg, Retard tablets 20 mg, ARTHUR H.COX & CO-
KONS, Lielbritanija

Nopil forte, Tablets, Mepha Ltd, Sveice

Nopil, Syrup for children, Mepha Ltd, Sveice

Nystatin, Coated tablets 500 000 IU, Pliva Krakow, Pharmaceutical Company S.A.,
Polija

Opamin, Tablets 15 mg, Vitabalans Oy, Somija

Opamin, Tablets 50 mg, Vitabalans Oy, Somija

OptiTabs Xylitol, Chewable tablets, Vitabalans Oy, Somija

Otrivin, Metered-dose nasal spray 0,05 %, Novartis Consumer Health, Sveice
Panthenol, Tablets 100 mg, Jenapharm GmbH & Co. KG, Vacija

Proctosedyl, Ointment, Roussel Lab. Ltd., Lielbritanija

Proctosedyl, Suppositories, Roussel Lab. Ltd., Lielbritanija

Profenid L.P. 200 mg, Sustained release tablets 200 mg, Laboratoire Aventis,
Francija

Relanium suspension, Suspension 2 mg/ 5 ml, Medana Pharma Terpol Group A/S,
Polija

Rhino-stas Nasenspray E, Nasal spray, solution 1 mg/ ml, Stada Arzneimittel AG,
Vacija

Salamol Easy-Breathe, Breath-operated aerosol inhaler 0,1 mg per metered dose,
IVAX-Pharmaceuticals s.r.0, Cehija

Salamol Inhaler, Acrosol for inhalation 0,1 mg per metered dose, [IVAX-Pharmaceuticals
s.r.o, Cehija

Sol.Diclofenaci pro injection. 2,5 %, Solutio pro injectionibus, PAS “Grindeks”,
Latvija

Solcoseryl, Eye gel, Alkaloid A.D. Pharmaceuticals, Makedonija

Solcoseryl, Solution for injection, Alkaloid A.D. Pharmaceuticals, Makedonija
Suprax, Coated tablets 200 mg, Gedeon Richter Ltd., Ungarija

Suprax, Powder for oral suspension 100 mg/ 5 ml, Gedeon Richter Ltd., Ungarija
Suprecur, Nasal spray 0,15 mg/ dose, Hoechst Marion Roussel AB, Zviedrija
Tienam, Powder for i.m. injection 500 mg, Merck Sharp & Dohme IDEA Inc., Sveice
Timoptic-XE, Ophthalmic solution 0,25 %, Merck Sharp & Dohme IDEA Inc.,
Sveice

Timoptic-XE, Ophthalmic solution 0,5 %, Merck Sharp & Dohme IDEA Inc., Sveice
Vinblastin Liquid-Richter, Solution for injection 10 mg/ 5 ml, Chemical Works of
Gedeon Richter Ltd, Ungarija

Vinblastin Liquid-Richter, Solution for injection 5 mg/ 5 ml, Chemical Works of
Gedeon Richter Ltd, Ungarija

Yellow Fever live freeze-dried vaccine, Powder for injection + diluent, Enterprise of
Chumakov Institute, Krievija

Zomacton 1,3 mg, Powder for injection, Ferring GmbH, Vacija

100 mg, GlaxoWellcome Operations Ltd.,
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Zélu lietoSanas drosiba

Bridinajums par smagam klozapina izraisitam
kardiovaskularam blakném

Upsalas monitoringa centra iknedélas farmakovigilances izdevums
Reactions (2) informé&, ka klozapina razotajs Novartis Pharmaceuticals
Canada Inc. izplatijis “Vestuli arstiem” ar bridinajumu par iespgjamam
klozapina izraisttam kardiovaskularam toksiskam blakusparadibam.
Informacijas biitiba ir pieverst arstu un farmaceitu uzmanibu retam un
loti retam butiskam zalu izraisttam blakusparadibam, kuras tiesi retas
izpausmes dg] var laikus nepamanit. Turpreti, zinot par $adu
blakusparadibu iesp&jamibu un nemot vera par tam liecinosas agrinas
kliniskas pazimes vai predispongjosos anamnézes datus, tas iesp&jams
laikus noverst vai mazinat.

Novartis norada, ka, analiz&jot medikamenta blaknu zinojumu datu
bazi, atklajusies jauni dati par klozapina lictosanas saistibu ar miokardita
risku, kas lielakais ir pirmaja lictoSanas ménest. Novartis zino, ka Kanada
sanemti devini arstu zinojumi par miokardita attistibu 19 — 37 gadus
veciem pacientiem, kas lietojusi klozapinu, un no tiem tris gadijumos
bijis letals iznakums. Novartis piebilst, ka vinu starptautiskaja datu
baze ir 213 zinojumu par miokarditu klozapina lietoSanas laika.

Ar klozapina lietoSanu saista arT vél citas blaknes: perikarditu,
perikarda izsvidumu, kardiomiopatiju, sirdskaiti, miokarda infarktu,
mitralu nepietickamibu.

Lielbritanijas Medikamentu kontroles agenttira un Medikamentu
drosas lictosanas komiteja sava biletena Current Problems in
Pharmacovigilance publicgjusi jaunako informaciju par klozapina
kardiotoksiskam blakusparadibam, kas janem véra arstiem, ordingjot
pacientiem klozapinu. Domajam, ka $Tinformacija Latvija var€tu biit
jauna un saisto$a ne tikai psihiatriem, ko ar jauno informaciju jau
iepazistinajis razotaja Novartis parstavis, bet arT gimenes arstiem,
kardiologiem, atras un neatlickamas mediciniskas palidzibas arstiem.
Sniedzam materiala tulkojumu latviesu valoda.

Pacientiem ar klozapina izraisitu miokardrtu vai
kardiomiopatiju nedrikst atkartoti ordinét
klozapinu

Klozapins ir netipisks antipsihotisks lidzeklis, kura lietoSana
kontrindicgta pacientiem ar nopietniem kardialiem traucgjumiem. P&dgjos
gados pasaul€ apzinata palielinata saslimstiba ar miokarda slimibam
pacientiem, kas sanem klozapinu. Nopietnu klozapina izraisttu kardialu
blaknu atkartota vertésana liek secinat, ka nepiecieSams atgadinat par
bridinajumiem klozapina lietosana.

Visiem pacientiem pirms klozapina ordingSanas jaievac anamnéze
unjaveic mediciniska izmekl&Sana. Pacienti, kam anamng&z€ ir sirds slimiba
vai mediciniskas izmekleSanas laika atklatas kardiovaskularas sisteémas
parmainas, janosiita pie specialista turpmakai, art elektrokardiografiskai
un ehokardiografiskai izmekl&Sanai. Klozapinu drikst ordingt tikai tad,
kad izslégta nopietna sirds slimiba un tiek uzskatits, ka ieguvums, arstgjot
ar klozapinu, atsvers iesp&jamo blaknu risku. Arstam, kas paraksta o
medikamentu, jaapsver, vai pirms arstéSanas sakSanas nav lietderigi
veikt EKG izmekl&sanu, lai butu salidzinasanas iespgja, ja kardiala
simptomatika rodas velak arstéSanas gaita.

Pasaules literattira zinots par retiem letaliem miokardita gadfjumiem,
ko saista ar klozapina lictosanu. Pécregistracijas laika (kad medikaments
ir registréts un tiek paraksfits pacientiem) giita pieredze liecina, ka biezak
miokardits attistas pirmos divos medikamenta lietoSanas ménesos.

Pasaul€ ir zinojumi par loti retiem kardiomiopatijas gadijumiem.
Kardiomiopatija parasti attistas vélaka klozapina lietoSanas perioda,
un ir dati arT par letalitati.

Ar klozapina lictosanu saista ari perikardita un perikarda izsviduma
veidosanos.

Tahikardija ir bieza blakne (Tpasi agrina arsteSanas posma, kad notick
devas titréSana), kas rodas aptuveni 25% pacientu, kuri lieto klozapinu.
Tomeér tahikardija ir arf miokarda slimibu pamatsimptoms. Tap&c loti
svarigi ir uzmanigi noverot pacientus, kam ir pastaviga miera tahikardija
klozapina lietoSanas pirmos divos ménesos, lai laikus diagnosticétu
citas pazimes un simptomus, kas var€tu liecinat par miokarditu vai
kardiomiopatiju: sirdsklauves, aritmija, pazimes, kas atgadina miokarda
infarktu, sapes kriitis u.c. neskaidrus kardialu traucgjumu simptomus.

Daziem klozapina lietotajiem EKG rodas tadas pasas parmainas ka
citu antipsihotisko lidzeklu lictotajiem: S-T segmenta depresija un T
zobu saplacinasanas vai inversija (tie kltist negativi). EKG normalizgjas
lidz ar klozapina lietosanas partrauksanu. So parmainu kifniska nozime
ir neskaidra. Tomer butiski, ka $adas parmainas EKG novérotas ar1
pacientiem ar miokardttu, tap&c tas ir véra nemamas. Ja ir aizdomas par
klozapina izraisitu miokarditu vai kardiomiopatiju, tilit japartrauc
klozapina lictoSana un pacients steidzigi janosiita pie kardiologa
turpmakai izmekleSanai.

Svariga informacija arstiem, kas paraksta klozapinu

e  Pirms terapijas sakSanas jaievac anamn&ze un javeic
mediciniska izmekl&Sana. Arstéjosajam arstam jaapsver EKG veiksanas
nepiecieSsamiba pirms medikamenta lieto$anas saksanas.

e  Pacienti, kam (ipasi pirmo divu arstéSanas ménesu laika) ir
pastaviga miera tahikardija, stingri janovero, lai laikus atklatu pirmas
miokardita un kardiomiopatijas pazimes un simptomus, ja tadi rastos.
Raksturigas pazimes ir $adas: sirdsklauves, aritmija, miokarda infarktam
raksturigie simptomi, sapes kriitis un citas neizskaidrojamas kardialu
traucgjumu pazimes.

e  Pacientiem, kam ir aizdomas par klozapina izraisttu miokarditu
vai kardiomiopatiju, nekavgjoties japartrauc klozapina lietoSana un
steidzami javeic kardiologiska izmekl&Sana.

e  Pacientiem ar klozapina izraisitu miokarditu vai kardiomiopatiju
atkartota klozapina ordinéSana ir kontrindicgta.

Latvija registrétie klozapinu saturosie medikamenti

Clozapinum tabletes pa 25 mg un 100 mg
(razotajs A/S Olaines kTmiski farmaceitiska rtipnica “Olainfarm”)

Leponex tabletes pa 25 mgun 100 mg
(razotajs Novartis Pharma AG)

Veres

1. Health Canada. Association of CLOZARIL (clozapine) with
cardiovascular toxicity. Media Release, 14 Jan. 2002. Available from: URL:
http//www.he-sc.ge.ca-Canada.

2. Reactions, the Uppsala Monitoring Centre, 26 Jan. 2002 No 886,

Zane Neikena,
VZA Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas
vecaka referente
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Zélu lietoSanas drosiba

A vitamins un cit1 retinoidi: darbibas mehanisms

un lietosanas drosiba

A vitamins (retinols) esteru veida atrodams dzivnieku un dazu
zivju aknas, sviesta, piena un olas dzeltenuma. Par A, vitaminu sauc
3-dehidroretinolu. V&l vienu retinoidu grupu parstav retinojskabe
(A, vitamina oksidéSanas produkts) un tas atvasinajumi. Retinola
sanu k&des struktiira ir ¢etras dubultsaites, tapéc retinoidiem
raksturiga cis-trans izoméerija. Transretinols aldehida 11-cis-retinala
veida kopa ar proteinu opsinu piedalas redzes receptora rodopsina
veidosana (1). Sis fakts ir labi zinams, un A vitamina preparatus
plasi lieto dazu redzes traucEjumu (pieméram, vistas akluma)
arstésanai.

Pardozesanas simptomi (locitavu un kaulu sapes, &stgribas
mazinasana, slikta diiSa un vemsana, kermena masas mazinasana,
labdabiga intrakraniala hipertensija un hepatomegalija) rodas,
ilgstosi lietojot pa 25 000 —50 000 SV A vitamina diena (2).

Pédgjos gados zinatnieku uzmaniba pieversta galvenokart
retinojskabes petijumiem. Atklats, ka trans- un 9-cis-retinojskabes,
ietekmgjot $tinu augSanu, diferenciaciju un transformaciju, piedalas
morfogenézes, reprodukcijas un imiinsistémas funkciju regulacija.
Sobrid zinami vismaz divi retinojskabes receptoru (RSR) tipi:
retinojskabes béta receptors (RSR), kas saistas gan ar trans-, gan
ar 9-cis-retinojskabi, un 9-cis-retinojskabes receptors (retinoidu X
receptors - RXR), ko specifiski ietekmée tikai 9-cis-retinojskabe.
Uzskata, ka tiei parmériga RS R stimulacija ar transretinola (parasta
A vitamina) augstu koncentraciju nosaka teratogénisku efektu A
vitamina pardozéSanas gadijuma (1). Teratogéniska darbiba ipasi
raksturiga sintétiskiem retinoidiem, pieméram, etretinatam, kas
paredz&ts psoriazes arsté€Sanai, un izotretinotnam (13-cis-
retinojskabei), kas Latvija registréts pinnu smago formu arstésanai
3).

Jau 1990. gada tika atklata retinojskabes sp&ja veicinat
osteoklastu veidoSanu un aktivitati, izraisot kaulu resorbciju (4).
Nesen kluva zinami dati par lieclo RSR nozimi hondroblastu
diferenciacija (5). So abu pétijumu rezultati ir Joti svarigi, jo cita
darba, ko publicgjusi Upsalas universitates lidzstradnieki, atklats,

ka virieSiem ar paaugstinatu retinola Itmeni asinis biezak konstatcti
kaulu (1pasi ciskas kaulu) lizumi (6). Autori uzsver, ka biitu racionali
pieverst lielaku uzmanibu plasi lietojamu multivitaminu preparatu ar
lielu A vitamina daudzumu lietoSanas drosibai.

Zinojuma nosléguma grib&tos pieverst lasitaju uzmanibu tam,
ka nesen raditi selektivi retinoidu (RSR) un reksinoidu (RXR)
receptoru ligandi, kam piemit pretaudzg&ju darbiba (7).

Veres

1. Drug Benefits and Risks. International Textbook of
Clinical Pharmacology. Edited by Chris J. van Boxtel, Budiono
Santoso, and I. Ralph Edwards. John Wiley & Sons, Ltd., 2001, pp.
418 — 419.

2. HathcockJ. N., Hattan D. G., Jenkins M. Y., McDonald J.
T., Sundaresan P. R., Wilkening V. L. Evaluation of vitamin A toxicity.
Am J Clin Nutr, 1990; 52: 183 — 202.

3. Accutane (Isotretinoin) Capsules. Complete Product
Information. Roche Pharmaceuticals, June 2001.

4. Scheven B. A. A., Hamilton N.J. Retinoic acid and 1,25-
dihydroxyvitamin D3 stimulate osteoclast formation by different
mechanisms. Bone, 1990; 11: 53 — 59.

5. Hoffman L. M., Weston A. D., Underhill T. M.. Molecular
mechanisms regulating chondroblast differentiation. J Bone Joint
Surg Am, 2003, 85-A Suppl. 2: 124 — 132.

6.  Michaélsson K., Lithell H., Vessby B., Melhus H.. Serum
Retinol Levels and the Risk of Fracture. N. Engl. J. Med., 2003,
348 (4): 287 — 294.

7. Zusi F.C., Matthew V. Vivat-Hannah L. And V.. Selective
retinoids and rexinoids in cancer therapy and chemoprevention
[Therapeutic focus]. Drug Discovery Today, 2002, 7: 23: 1165 —
1174.

Vladimirs Fatejevs,
Rigas Stradina universitates asociétais profesors

ASV likumprojekts par zinoSanas notetkumiem

ASV Zalu un partikas parvalde nodevusi publiskai apsprieSanai
likuma projektu, kas defin€ zinoSanas noteikumus par zalu un
biologisko produktu drosibu.

Likuma projektu izstradajusas farmacijas un biologijas
razotajsabiedribas sadarbiba ar ASV, ES, Kanadas, Sveices un
Japanas zalu kontroles iestadém. Tas nosaka razotaja pienakumu —
sniegt kvalitattvu un atbilstoSu informaciju par zalu drosibu zalu
kontroles iestadém.

Starptautiska sadarbiba veicinas vienotu definiciju un procediiru
lietosanu, izplatot informaciju par zalu drosibu visa pasaulg.

ASV amatpersonas uzskata, ka toposais likums laus laikus
identificet zalu izraisitas blaknes. Tas veicinas jaunu blaknu izp&ti

un zalu lietoSanas noteikumu izstradasanu.

Paredz@tais jauno noteikumu ekonomiskais efekts biis zalu
blaknu izraistto hospitalizaciju (ilguma un skaita) mazinasana. FDA
uzskata, ka mazinot hospitalizaciju skaitu par 2%, ikgadg&jais
nacionalais ekonomiskais ieguvums biitu 368 mlj dolaru.

Materials sagatavots, atsaucoties uz

Food and Drug Administration announces proposed rule to
improve safety reporting for human drugs and biological
products. Internet document: March 13, 2003 http:/www.fda.gov
Inese Studere,

VZA Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas vaditaja
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Kliniskie petijumi

Pretepilepsijas zales un nozimigu augla iedzimto defektu risks

Somijas zinatnieku p&tfjumi vedina domat, ka pretepilepsijas zalu
lietoSana griitniecibas laika palielina iedzimtu augla defektu risku.

Somija veikts plass ilgstoss viencentra petfjums, lai apkopotu datus,
vai pretepilepsijas zalu lietoSana griitniecibas 1. trimestiT var izraisit
nozimigas augla anomalijas. Petljuma analizéts, ka beidzas 970
griitniecibas 641 sievietei, kas slimoja ar epilepsiju. 733 griitniecibu laika,
to vidii bija arT vairakas daudzauglu griitniecibas (kopuma attistijas 740
auglu) toposas mates sanéma pretepilepsijas zales — 80% gadijumu
monoterapijas veida. Pretepilepsijas zalu vidgja koncentracija seruma
neparsniedza ieteiktas zemakas robezas.

No visam griitniectbam, kuru laika lietotas pretepilepsijas zales, 28
gadijumos (3,8%) registréti nozimigi iedzimti augla defekti.

239 jaundzimusajiem, kuru mates — epilepsijas slimnieces —
griitniecibas laika nesan@ma pretepilepsijas zales, diagnosticgja tikai divus
(0,8%) izteiktus iedzimtus defektus.

Gritniecem, kas slimoja ar epilepsiju un lietoja pretepilepsijas zales,
registrétas $adas augla anomalijas: CNS anomalijas (n=8), auksl&ju $keltne
(7), iedzimti kardiovaskulari defekti (6), ieks€jo organu anomalijas (4),
jaukti iedzimti defekti (3). P&ffjuma laika augla iedzimto anomaliju d€] bija
japartrauc sesas griitniecibas.

19 gadijumos, kad registretas izteiktas iedzimtas anomalijas, auglis
intrauterina perioda bija paklauts tikai vienu pretepilepsijas zalu ietekmei:
no tiem 10 gadijumos mate lietojusi karbamazepinu, cetros gadijumos —
valproiskabi, tris gadijumos—fenitomu. Devini augli ar izteiktiem iedzimtiem
defektiem bijusi paklauti kombingtai pretepilepsijas terapijai. Neirala trakta
deformacijas biezums augliem, kuru mates griitniecibas laika lietoja
pretepilepsijas zales, bija 8/740. ST attieciba 14 reizu parsniedz minétas
anomalijas vid&jo biezumu visa Somijas iedzivotaju kopuma.

Somu zinatnieki uzskata, ka vinu veiktais petfjums parliecinosi pierada,
kavalproiskabes, karbamazepina vai okskarbamazepina lietosana pirmaja
griitniecibas trimestrT (neatkarigi no citiem faktoriem) sekme nozimigu
iedzimtu augla defektu rasanos, turprett krampju Iekmes pasas par sevi
pirma griitniecibas trimestra laika augla attistibu neietekmé.

Materials sagatavots, atsaucoties uz publikaciju

Reactions, Weekly, 29 March, 2003, No. 944 Adverse Reaction Research
Zane Neikena,

VZA Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas

vecaka referente

Mazu devu kombingtas antihipertensivas terapijas nozime

354 nejausinatu, dubultaklu, ar placebo kontrolétu petfjumu (par
tiazidiem, béta blokatoriem, AKE inhibitoriem, angiotensina I receptoru
antagonistiem un kalcija blokatoriem fikséta deva) metaanalize atklats, ka
kombingtas mazu devu zalu terapijas lictoSana asinsspiediena
pazeminasanai palielina efektivitati un mazina blaknes.

Metaanalize aptvera 40 000 arstctu pacientu un 16 000 pacientu, kas
sanéma placebo. Galvenie verttie rezultati bija pec placebo korigéta
sistoliska un diastoliska spiediena pazeminasanas un blaknu sastopamiba
atkara no devas.

Metaanalizes rezultati:

O  Sispiecas zalu grupas rada lidzigu asinsspiediena pazeminajumu.

O  Vidgjais pazeminajums: sistoliskais asinsspiediens (SA) 9,1 mm
Hg un diastoliskais (DA) 5,5 mm Hg, lietojot standartdevu, un SA=7,1
mm Hg un DA=4,4 mm Hg (par 20% zemak), lietojot pusi standartdevas.

O  Zalespazeminaja asinsspiedienu neatkarigi no sakotngja [imena,
vairak, ja sakotngji tas bija augstaks; par 10 mm Hg augstakam asinsspie-
dienam pazeminajums bija par 1,0 mm Hg SA un 1,1 mm Hg DA liclaks.

O Dazadu grupu zalu asinsspiedienu pazemino$a darbiba bija
papildinosa.

O  Tiazidu, béta blokatoru un kalcija blokatoru izraisitie simptomi
bija stipri atkarigi no devas; AKE inhibitoru izraisttie simptomi (galvenokart
klepus) nebija atkarigi no devas. Angiotensina II receptoru antagonisti
neizraisija papildu simptomus.

O Lietojot divu zalu kombinaciju, simptomu sastopamiba bija
mazak neka papildinosa.

O Lietojot pusi standartdevas, nelabvéliga ietekme uz vielmainu
(piem@ram, holesterola vai kalija limena parmainas) bija nenozimigas.

Pétnieki secina, ka 60— 69 gadus veciem insulta slimniekiem ar videjo
asinsspiedienu 150/90 mm Hg tris zales, lictojot pusi standartdevas,
pazemina SA aptuveni par 20 mm Hg un DA par 11 mm Hg, tadgjadi
mazinot insulta risku par 63% un ishémiskas sirds slimibas traucgjumu
risku par 46%.

Drug Info Zone, National Health Service, UK, July 1, 2003.

Aicinam satit jautajumus un ieteikumus
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