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Jebkuºai informâcijai jâbût vienkârðai
un saprotamai, droðai un pârbaudîtai,
çtiskai un neuzmâcîgai. Tikai tad mçs to
pieòemam, esam gatavi vçrtçt  un
izmantojam konkrçtos gadîjumos. Îpaði
svarîgi tas ir attiecîbâ uz medikamentiem,
jo neprecîza, maldinoða vai pârmçrîga
zâïu lietoðanu veicinoða informâcija var
izraisît ïoti bçdîgas sekas pacientam, kâ
arî pacienta un speciâlista abpusçju
neapmierinâtîbu, sadarbîbu pârvçrðot

par nevajadzîgu konfliktu. Ne velti Eiropas Savienîbâ un citur
pasaulç jebkuºa informâcija, kas veicina zâïu lietoðanu, tiek
saukta par reklâmu un pakïauta stingrâm regulâm un
saskaòoðanas procedûrâm. Tâpçc speciâlistiem paredzçtâ
informâcija/reklâma tiek precîzi nodalîta no tâs, ko sniedz
sabiedrîbai. Likums nosaka gan reklâmas devçja, gan izplatîtâja
atbildîbu neatkarîgi no tâ, vai viòi zinâja vai arî viòiem vajadzçja
zinât, ka tiek pieïauts pârkâpums.

Visos ðais posmos bûtiska nozîme ir iesaistîto puðu darbîbas
çtiskiem aspektiem. Konkrçtos gadîjumos ir ïoti svarîgi precîzi
identificçt un nodalît informçðanu no nomelnoðanas vai
maldinâðanas, lietoðanas veicinâðanu, sniedzot zinâðanas par
medikamentu, no uzpirkðanas, brîvu izvçli no uzspieðanas.

Pârspîlçta daþâdo reklâmas iespçju izmantoðana biznesa
interesçs var radît maldîgu priekðstatu par procesâ iesaistîto
puðu tiesîbâm, pienâkumiem un atbildîbu, noniecinot veselîbas
aprûpes speciâlistu nozîmi lçmumu pieòemðanâ par zâïu
lietoðanas nepiecieðamîbu, pamatotîbu un izvçli. Tâpçc
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pacientam var rasties pârliecîba, ka speciâlists ir tikai viòa
vçlmju un ðíietamo vajadzîbu izpildîtâjs, un ârstniecîba ir
primitîvs process. Un tad nav aiz kalniem idejas par zâïu

automâtiem uz katra ielas stûºa. Ir vçrts padomât, cik lielâ mçrâ
mçs katrs piedalâmies ðâs problçmu bedres rakðanâ � bûtîbâ

paði sev.

Labi, ka ir vispârpieòemti, civilizçti instrumenti lîdzîgu
problçmu risinâðanai � likumdoðana, uzraudzîbas sistçma un
profesionâlâs çtikas principi. To godprâtîga izmantoðana un
ievçroðana patçrçtâja interesçs garantç vienâdus nosacîjumus
un iespçjas visiem. Tieði tâpçc likumdoðana stingri nosaka:

1. Sabiedrîbai un speciâlistiem reklamçjamâs zâles un
prasîbas izplatâmai informâcijai.

2. Nepiecieðamîbu obligâti saskaòot zâïu reklâmu ar
Valsts zâïu aìentûru.

3. Informâciju, kas nav uzskatâma par zâïu reklâmu.
4. Informâciju, ko nedrîkst iekïaut sabiedrîbai paredzçtâ

zâïu reklâmâ (rada iespaidu par garantçtu rezultâtu,

piesais ta bçrnu uzmanîbu,  populâru personu

ieteikumi u.c.).
5. Reklâmas devçja un izplatîtâja tiesîbas, pienâkumus

un atbildîbu.
6. Vienota zâïu reklâmas çtikas kodeksa izstrâdes

iespçjas. Ðo kodeksu atbilstoði starptautiskâm çtikas
normâm izstrâdâ nozares sabiedriskâs organizâcijas.

Nenoliedzami � zâïu raþotâjs ir ieinteresçts sniegt pçc
iespçjas vairâk informâcijas par savu produkciju un pçc iespçjas
plaðâkai auditorijai. Tâdçï arvien bieþâk tiek lietoti jauni
informâcijas sniegðanas lîdzekïi un veidi (internets, netieðâ,
salîdzinâmâ vai maldinoðâ reklâma, arî ar medikamentiem
nesaistîtâ preèu grupâ �iekombinçjot�, piemçram, recepðu

medikamentu nosaukumus interneta portâlu nosaukumos, firmu
nosaukumos). Ðâdos gadîjumos tiek mçìinâts pierâdît, ka tâ ir
tikai nejauða sakritîba un juridiski ar zâïu reklâmu tam nav
nekâda sakara. Vçl vairâk � arî konkrçtais zâïu raþotâjs nevar
taèu atbildçt par citas, ar farmâciju nesaistîtas firmas
bezatbildîgu rîcîbu, tostarp par reklamçjamâs mâjaslapas saturu
� Viss skan ïoti loìiski un pârliecinoði, ja vien neòem vçrâ to,
cik ïoti jutîgi lielie ârvalstu zâïu raþotâji izturas pret intelektuâlâ
îpaðuma tiesîbu pârkâpumiem paði savâs mîtnes zemçs un arî
civilizçtâs valstîs citur. Nav ðaubu, ka tûlît varçtu sekot tiesas
darbi. Bet, ja tâ nenotiek un konkrçtais raþotâjs nekâ nedara �
ko tas nozîmç? Vai tâ ir faktu nezinâðana (arî pçc tam, kad

saòemta informâcija no valsts uzraudzîbas institûcijâm?) vai
arî attieksme pret valsti, tâs speciâlistiem, pilsoòiem, vai arî
varbût apzinâts, labi plânots pasâkumu kopums. Bet vai mçríis
tâpçc attaisno lîdzekïus? Ðâdos gadîjumos îpaði svarîga ir valsts
uzraudzîbas institûciju precîza, profesionâla rîcîba, konstatçto
faktu fiksçðana un novçrðana. Ðâdi gadîjumi ïoti labi palîdz
identificçt �ðaurâs�, daþâdi interpretçjamâs likuma normas.

Bet, lai kâ arî bûtu, svarîgi ir problçmas paredzçt, apzinât un
novçrst, tâpçc ðobrîd sagatavots un iesniegts izskatîðanai
Ministru kabineta Zâïu reklamçðanas noteikumu grozîjumu
projekts, kurâ precizçta zâïu reklâmas definîcija, kâ arî skaidri
pateikts, ka reklâmdevçjs ir atbildîgs par to, lai internetâ izplatîtâ
informâcija par zâlçm atbilstu prasîbâm, un nodroðinâtu, ka
speciâlistiem paredzçtâ reklâma nav pieejama sabiedrîbai.

Nobeigumâ vçlos pateikties visiem tiem ïoti daudzajiem
speciâlistiem, kam rûp farmâcijas prestiþs un kas dod mums
iespçju âtri atklât pârkâpumus, veikt nepiecieðamos likumu
grozîjumus, veicinât izpratni par zâïu reklâmu un droði raudzîties
nâkotnç. Paldies jums, un lai mums visiem kopâ izdodas!

Noteikumu projekta mçríis ir novçrst iespçju skaidrot
atseviðías noteikumu normas neatbilstoði to bûtîbai. Ðajâ nolûkâ
jçdziens �zâïu reklâma� tiek precizçts atbilstoði Reklâmas likumâ
iekïautajai reklâmas definîcijai, nosakot, ka �zâïu reklâma ir
jebkuras formas vai jebkura veida paziòojums vai pasâkums, kura
nolûks ir veicinât zâïu parakstîðanu, piegâdi, pârdoðanu vai
lietoðanu�. Joprojâm spçkâ paliek nosacîjums, ka tâ informâcija,
kas minçta zâïu maríçjumâ un lietoðanas instrukcijâ, izziòas
materiâli par specifiskiem ar zâïu lietoðanu un lietoðanas droðîbu
saistîtiem jautâjumiem, kâ arî informâcija, ko konkrçtam pacientam
par viòam nepiecieðamo zâïu lietoðanu sniedz ârsts vai farmaceits,
nav uzskatâma par reklâmu.

Saistîbâ ar tâdu arvien lielâku popularitâti gûstoðu reklâmas
jomu kâ reklâma internetâ, kas ne vienmçr atbilst normatîvo aktu
prasîbâm, noteikumi tiek papildinâti ar jaunu punktu: �Reklamçjot
internetâ zâles, kuru reklamçðana sabiedrîbai saskaòâ ar ðo
noteikumu 7. punktu (nosaka tâs zâïu grupas, ko aizliegts

Par grozîjumiem Ministru kabineta 2001. gada 30. janvâra
noteikumos Nr. 41 �Zâïu reklamçðanas kârtîba�

reklamçt sabiedrîbai � recepðu zâles un zâles, kas satur

narkotiskâs vai psihotropâs vielas) ir aizliegta,  reklâmas devçjs
un reklâmas izplatîtâjs nodroðina, lai informâcija bûtu pieejama
tikai speciâlistiem.�

Lai novçrstu juridiska rakstura pârpratumus, kas saistîti ar
speciâlistu tiesîbâm un pienâkumiem, pieòemot materiâlas vai
cita veida vçrtîbas, tiek precizçts attiecîgais noteikumu punkts,
aizliedzot speciâlistiem lûgt, pieprasît vai pieòemt jebkâdas
materiâlas vai cita veida vçrtîbas, izòemot tâs, kas ir lietojamas
medicînas vai farmâcijas praksç un kuru materiâlâ vçrtîba ir
nenozîmîga.

Kristina Pavlovska,
Veselîbas ministrijas Farmâcijas departamenta

Farmakoekonomikas un zâïu uzraudzîbas nodaïas vadîtâjas
vietniece



Valsts zâïu aìentûra 3

Zâïu reklamçðana

Zâïu reklâma ir jebkâdas informâcijas
izplatîðana par zâlçm ar nolûku veicinât
to parakstîðanu, piegâdi, pârdoðanu vai
lietoðanu. Vçlos uzsvçrt, ka zâles
reklamç farmâcijas firmas vai to
pârstâvji, kas ir tieði ieinteresçti
pârdoðanas apjoma un lîdz ar to peïòas
palielinâðanâ.

Paðreiz spçkâ esoðie likumi paredz,
ka pirms zâïu reklâmas izplatîðanas
reklâmdevçjam materiâls jâiesniedz

Zâïu reklamçðanas kârtîba

vçrtçðanai Valsts zâïu aìentûrâ (VZA).
Vçrtçjot zâïu reklâmas materiâlu, VZA Reklâmas nodaïa raugâs,

lai reklâma atbilstu normatîvo aktu prasîbâm un paustâ informâcija
bûtu objektîva, patiesa un aktuâla.

Mums katram noteikti ir savs viedoklis par to vai citu zâïu
reklâmu, ko redzam televîzijâ vai citos plaðsaziòas lîdzekïos. Tâds
ir arî nodaïas darbiniekiem, taèu vçrtçjumam par reklâmas
saskaòoðanu jâbût objektîvam, balstîtam uz likumu prasîbâm un
zâïu pçtîjumu datiem.

Diemþçl likumi jâpilnîgo, un profesionâlie farmâcijas firmu
reklâmas darbinieki reizçm meklç un atrod iespçju ðîs nepilnîbas
ne visai korekti izmantot savâs interesçs. Tâpçc nodaïas kolçìu
darbs ir sareþìîts un arî interesants. Lai pieòemtu kompetentu
lçmumu par zâïu reklâmas saskaòoðanu, nodaïâ strâdâ daþâdâs
medicînas specialitâtçs sertificçti ârsti, kas papildinâjuði savas
zinâðanas medicînâ, sveðvalodâs, reklâmas nozarç un turpina
izglîtîbu citâs augstskolâs.

Zâïu reklâma mçdz bût tik daudzveidîga, ka vieglâk ir nosaukt,
kas nav zâïu reklâma:

q VZA saskaòots maríçjums un lietoðanas instrukcijas,
ja tâs netiek izmantotas atseviðíi no produkta, lai to
reklamçtu;

q korespondence, kam nav reklâmas rakstura;
q informatîvie paziòojumi, piemçram, par iesaiòojuma

maiòu, tirdzniecîbas katalogi, cenrâþi, kuros nav
indikâciju un reklâmas elementu;

q informâcija, ko ârsts vai farmaceits sniedz pacientam
par konkrçtâm zâlçm, kas viòam nepiecieðamas.

Zâïu reklâmai ir divas daïas � reklâma sabiedrîbai un reklâma
medicînas speciâlistiem (personâm, kam ir tiesîbas parakstît vai
izplatît zâles). Veidojot katru no ðiem reklâmu veidiem, jâievçro
atðíirîgi noteikumi un prasîbas, turklât sabiedrîbai paredzçtai
reklâmai noteikumi ir daudz stingrâki.

Kâ atðíirt, vai firmas izplatîtais reklâmas materiâls saskaòots
VZA vai ne? Sabiedrîbai paredzçtâ reklâmas materiâlâ jâbût
norâdîtai vismaz ðâdai informâcijai: zâïu nosaukums, informâcija
par pareizu lietoðanu, skaidrs, salasâms aicinâjums uzmanîgi
izlasît lietoðanas instrukciju. Medicînas speciâlistiem paredzçtâ
reklâmâ jâbût norâdîtam reklâmas pçdçjâs saskaòoðanas
datumam VZA.

Gan sabiedrîbai, gan medicînas speciâlistiem paredzçtâ zâïu
reklâmâ var bût norâdîts tikai zâïu nosaukums, ja reklâma ir
atgâdinâjums iepriekð izplatîtai reklâmai.

Vçlos vçrst jûsu uzmanîbu, ka zâïu reklâma ir ne tikai
farmâcijas firmas pârstâvja sniegtâ informâcija par zâlçm, bet arî
zâïu paraugu izplatîðana, daïçji aizpildîtas recepðu veidlapas,
pamudinâjums parakstît konkrçtas zâles, piedâvâjot jebkâdu
materiâlu vai cita veida vçrtîbu, kâ arî ar speciâlistu piedalîðanos
reklâmas vai zinâtniskos pasâkumos saistîto izdevumu segðana
(arî ceïa un izmitinâðanas izdevumu samaksa).

Sabiedrîbai paredzçtâ zâïu reklâmâ nedrîkst bût iekïauta
nekâda informâcija, kas atsaucas uz zinâtnieku, veselîbas aprûpes

Izskatîtâs reklâmas

Iesniegto reklâmu sadalîjums

Monta Krauja,
VZA Zâïu reklâmas nodaïas vadîtâja
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darbinieku (tâtad ârstu un farmaceitu) vai tâdu personu
ieteikumiem, kuºu popularitâte varçtu veicinât zâïu patçriòu.

Vai jûs, kolçìi, daþkârt to pat neapzinoties, neesat
piedalîjuðies zâïu reklamçðanâ sabiedrîbai, lai veicinâtu kâda
raþotâja medikamentu pârdoðanu?

Likumâ skaidri noteikts aizliegums sabiedrîbai reklamçt
recepðu zâles. Tâpçc firmu pârstâvju izdalîtâs recepðu zâïu
reklâmas paredzçtas tikai ârstam un tâs nav novietojamas
pacientiem vai iedzîvotâjiem pieejamâ vietâ. Ceru, ka firmu
darbinieki, izdalot materiâlus, jûs par to ir informçjuði.

Arvien bieþâk Valsts farmâcijas inspekcija izskata gadîjumus,
kad medicînas speciâlistiem adresçti reklâmas materiâli ir brîvi
pieejami pacientiem. Jautâjums, tâtad, ir par atbildîbu.

Likums paredz virkni prasîbu, kas jâievçro, gatavojot reklâmas
materiâlu sabiedrîbai. Sabiedrîbai paredzçtâ zâïu reklâmâ nedrîkst
bût iekïauta informâcija, kas

q ierosina ârstçðanu, izmantojot pasta pakalpojumus vai
sniedzot padomus citâ lîdzîgâ veidâ, un rada iespaidu,
ka, nosakot diagnozi, ârsta padoms vai íirurìiska
operâcija nav nepiecieðama;

q rada iespaidu, ka zâïu iedarbîba ir garantçta, neizraisa
blaknes vai ir labâka vai lîdzvçrtîga tai, ko sniedz cita
ârstçðanas metode vai citas zâles;

q rada iespaidu, ka, lietojot zâles, pacienta vispârçjais
stâvoklis jûtami uzlabojas;

q rada iespaidu, ka zâïu nelietoðana var negatîvi ietekmçt
pacienta veselîbu. Ðis nosacîjums neattiecas uz
vakcinâciju, kas tiek veikta saskaòâ ar normatîviem
aktiem par vakcinâcijas kârtîbu;

q vçrsta, lai galvenokârt piesaistîtu bçrnu uzmanîbu;
q rada iespaidu, ka zâles ir pârtikas produkts, kosmçtikas

lîdzeklis vai kâds cits plaða patçriòa produkts;
q rada iespaidu, ka zâïu droðîbu un efektivitâti garantç to

dabiskâ izcelsme;
q aprakstot vai sîki izklâstot kâdas slimîbas vçsturi, varçtu

izraisît kïûdainu paðdiagnozi;
q nepiemçrotos, satraucoðos vai maldinoðos terminos

apraksta atveseïoðanos;
q nepiemçroti, satraucoði vai maldinoði attçlo, kâ slimîba

vai ievainojums pârvçrð cilvçka organismu vai kâ zâles
iedarbojas uz cilvçka íermeni vai tâ daïâm.

Medicînas speciâlistiem paredzçtâs reklâmâs ir atïauts
salîdzinât vairâkus medikamentus.

Salîdzinâmâs reklâmas vçrtçðana ir viens no sareþìîtâkiem
darbiem. Likums atïauj reklâmâs izmantot faktus, kas citçti pçc
reklâmas devçja ieskatiem no noteikumos atïautiem avotiem. Ðie
fakti netiek uzskatîti par maldinoðiem, kaut arî pçtîjumu dati bieþi
ir pretrunîgi un citas firmas rîcîbâ ir krasi atðíirîga informâcija.

Daþkârt informâcija, kas ir dokumentâli pierâdâma un patiesa,
reklâmu saskaòojot, ir novecojusi un kïûst maldinoða pçc jaunu
pçtîjumu datu iegûðanas. Ðâdos gadîjumos, mûsuprât, bûtu
atbilstoði jâreaìç reklâmdevçjam, kas ir arî tieði atbildîgs par
normatîvo aktu ievçroðanu. Diemþçl ne visi firmu pârstâvji ievçro

godîgas konkurences principus. Lai ðiem procesiem varçtu labâk
sekot lîdzi, visas medikamentu reklâmas katru gadu atkârtoti
jâiesniedz vçrtçðanai VZA. Ja reklâma ir �novecojusi� vai norâdes
par saskaòoðanu VZA nav vispâr, ir lielâka iespçja, ka reklâmâ
sniegtâ informâcija var bût maldinoða vai neatbilst oficiâliem
medikamenta reìistrâcijas dokumentiem.

Ideâlâ gadîjumâ pçtîjumiem un produktu aprakstiem, uz kâ
balstîta reklâma, jâbût pieejamiem visiem, kurus tas interesç.
Eiropas Savienîbas direktîva medikamentu reklâmas jautâjumos
(92/28/EC, 31.03.1992) paredz, ka katram firmas pârstâvim, kas
ieradies vizîtç pie medicînas speciâlista, jâizsniedz kompetentâ
valsts iestâdç (VZA) apstiprinâts to zâïu apraksts, kuras pârstâvis
reklamç. Domâjams, ka ðâda prasîba tiks noteikta arî Latvijâ.
Jâatzîmç, ka bijuði gadîjumi, kad zâïu apraksts, ko izsniedz firmas
pârstâvis, neatbilst apstiprinâtajam oriìinâlam. Vai tâ ir
neuzmanîba vai apzinâta maldinâðana?

Lai nebûtu iespçjama maldinâðana, ârstam viedoklis par zâlçm
bûtu jâbalsta uz vispusîgu un apjomîgu jaunâko informâciju,
kuºas avoti ir ne tikai raþotâjfirmas reklâmu bukleti. Bûtiska nozîme,
sniedzot neatkarîgu informâciju medicînas speciâlistiem, ir arî
informatîvajam izdevumam Cito!, ko iesakâm izlasît pat darbâ
visaizòemtâkiem medicînas speciâlistiem. Ar jautâjumiem, kas
skaº zâïu reklamçðanas likumdoðanu, kâ arî ar informâciju par
Latvijâ reìistrçtiem medikamentiem varat iepazîties VZA
mâjaslapâ  www.vza.gov.lv.

Diemþçl vçl joprojâm sastopamas zâïu reklâmas, kas nav
saskaòotas VZA. Ir gadîjumi, kad ârstam tiek piedâvâti �it kâ�
saskaòoti reklâmas materiâli, kas pçc saskaòoðanas tiek mainîti,
piemçram, pievienota neesoða indikâcija vai nepierâdâma
informâcija par zâlçm.

Ne tikai ðâdu gadîjumu, bet arî apzinâti maldinoðas
informâcijas atklâðana un novçrðana ir Valsts farmâcijas
inspekcijas kompetencç.

VZA darba mçríis nav aizliegt zâïu reklâmas materiâlus, bet
norâdît reklâmas iesniedzçjam par nepiecieðamiem labojumiem,
kas jâveic, lai reklâmas materiâls atbilstu normatîviem aktiem un
medikamentu reìistrâcijas dokumentâcijas datiem. Apmçram 80%
gadîjumu iesniegtiem reklâmas materiâliem tiek pieprasîti papildu
apstiprinâjumi minçtiem apgalvojumiem. Ja nav pieejams
apstiprinâjums, tiek pieprasîts koriìçt reklâmâ norâdîto
informâciju.

Ja reklâmdevçjs ir profesionâlis savâ nozarç, pârzina likumus
un ir ieinteresçts pierâdît reklâmâ minçtos faktus dokumentâli,
kâ arî koriìçt informâciju atbilstoði firmas rîcîbâ esoðiem
materiâliem, visas normatîvos aktos atïautâs medikamentu
reklâmas var saskaòot.

Zâïu reklâmas tiek veidotas ar mçríi veicinât pârdoðanu, tâpçc
gribçtu jûs aicinât neuzskatît tâs par oficiâliem, neapstrîdamiem
dokumentiem, bet gan par profesionâliem REKLÂMAS
MÂKSLAS darbiem.

Vçres

MK noteikumi Nr. 41, 31.01.2001., �Zâïu reklamçðanas kârtîba�
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VZA informç

Lielbritânijas Zâïu droðîbas komitejas (UK CSM � Committee

on Safety of Medicines) priekðsçdçtâjs profesors Dþ. Dafs valsts
veselîbas aprûpes speciâlistiem izplatîjis paziòojumu, ka Lielbritânijâ
paroksetînam (Seroxat) noteikta jauna kontrindikâcija � kontrindicçts
depresijas slimîbas ârstçðanai bçrniem lîdz 18 gadu vecumam.

Lielbritânijas Zâïu un veselîbas aprûpes produktu kontroles
aìentûra (UK Medicines and Healthcare Products Regulatory

Agency) un Zâïu droðîbas komitejas Selektîvo serotonîna
atpakaïsaistes inhibitoru (SSRI) darba grupa izvçrtçjusi jaunâkos
Seroxat klînisko pçtîjumu datus. Ðie dati neapstiprina medikamenta
efektivitâti depresijas ârstçðanâ, norâda uz nelabvçlîga ârstçðanas
iznâkuma riska pieaugumu, arî uz paðkaitçjuma un paðnâvnieciskas
uzvedîbas riska pieaugumu. Pçtîjumu datu analîzes rezultâti liecina,
ka nelabvçlîgâ iznâkuma risks Seroxat lietotâjiem ir 1,5 � 3,2 reizes

Latvijas Republikas Veselîbas Ministrijas rîkojums Nr. 67, 16. 04. 2003.

Par zâïu DHC Continus aprites kârtîbu
Izdots saskaòâ ar Farmâcijas likuma 6. panta 4. punktu

Lielbritânijâ Seroxat kontrindicçts bçrniem un pusaudþiem
lielâks nekâ placebo lietotâjiem.

CSM secinâjusi, ka paroksetîna paredzamâ ieguvuma un
iespçjamâ riska attiecîba minçtâ vecumgrupâ ir nelabvçlîga. Bçrni
un pusaudþi, kas jaunâki par 18 gadiem, Seroxat nedrîkst lietot
depresijas slimîbas ârstçðanâ.

Lielbritânijâ tuvâkâ laikâ atbilstoði tiks mainîts Seroxat zâïu
apraksts un lietoðanas instrukcija.

Materiâls sagatavots, atsaucoties uz publikâciju
Reactions, Weekly, 14 June, 2003, No. 955

Pharmacovigilance and Regulatory News

Inese Studere,
VZA Zâïu blakusparâdîbu monitoringa nodaïas vadîtâja

Nesen Eiropas Zâïu vçrtçðanas aìentûra (EMEA) sniegusi jaunu
informâciju par repaglinîda mijiedarbîbu ar citiem medikamentiem
un arî norâdîjusi, kâ ðîs zâles lietojamas turpmâk.

Repaglinîds (novonorms) ir insulîna izdales veicinâtâjs, kas
ieòemams pirms galvenâm çdienreizçm.

Tas indicçts 2. tipa (insulînneatkarîga) cukura diabçta ârstçðanai
gadîjumos, kad cukura lîmeni asinîs nav iespçjams regulçt tikai ar
uztura, íermeòa masas mazinâðanas un fizisko vingrinâjumu
palîdzîbu. Repaglinîds indicçts arî 2. tipa cukura diabçta kombinçtai
ârstçðanai (kopâ ar metformînu) pacientiem, kam metformîns viens
pats nespçj uzturçt apmierinoðu glikozes lîmeni asinîs.

EMEA (atsaucoties uz Niemi et al. publikâciju izdevumâ
Diabetologia, 2003; 46 (3): 347-351) norâda, ka, ordinçjot repaglinîdu
kopâ ar gemfibrozilu (hipolipidçmisku lîdzekli), var krietni
pastiprinâties un paildzinâties repaglinîda hipoglikçmiskais efekts.
Tâdçï pacientiem, kas abas minçtâs zâles lieto vienlaikus, ir palielinâts
hipoglikçmijas risks.

Eiropas zâïu blakòu uzraudzîbas datu bâzç saòemti pieci ziòojumi
par nopietniem hipoglikçmijas gadîjumiem, kas reìistrçti diabçta
slimniekiem, kuºi vienlaikus lietojuði repaglinîdu un gemfibrozilu.

Vienlaikus lietojot repaglinîdu un gemfibrozilu, mainâs
repaglinîda farmakokinçtiskâs îpaðîbas. Repaglinîdu noârda CYP2C8
enzîms, bet gemfibrozils kavç ðâ enzîma darbîbu un palielina
repaglinîda koncentrâciju plazmâ. Pieaugot repaglinîda
koncentrâcijai plazmâ, pastiprinâs un paildzinâs tâ hipoglikçmiskais
efekts.

Kontrindicçta vienlaicîga repaglinîda un gemfibrozila lietoðana
Balstoties uz iepriekð minçtiem pçtîjumu datiem, kâ arî saòemtiem

ziòojumiem par blaknçm, Eiropas Zâïu vçrtçðanas aìentûra atzîst,
ka

q vienlaicîga repaglinîda un gemfibrozila lietoðana 2. tipa
cukura diabçta slimniekiem ir kontrindicçta;

q cukura diabçta slimniekiem, kas lîdz ðim vienlaikus saòçmuði
repaglinîdu un gemfibrozilu, jâordinç alternatîva terapija, un ðie
slimnieki rûpîgi jânovçro.

Atbilstoði EMEA prasîbâm Eiropas Savienîbas valstîs tiek veikti
grozîjumi arî medikamenta dokumentâcijâ un parakstîðanas
noteikumos.

Jâatceras, ka repaglinîda hipoglikçmisko efektu palielina un/vai
paildzina arî klaritromicîns, itrakonazols, ketokonazols, citas
pretdiabçtiskas zâles, monoamîna oksidâzes inhibitori (MAOI),
neselektîvie bçta blokatori, angiotensînu konvertçjoðâ enzîma
inhibitori, salicilâti, nesteroidâlie pretiekaisuma lîdzekïi, oktreotîds,
alkohols un anaboliskie steroîdi. Tâdçï, sâkot vai pârtraucot minçto
zâïu lietoðanu, slimniekiem, kas pastâvîgi saòem repaglinîdu,
nepiecieðama uzraudzîba un glikozes lîmeòa kontrole.

Repaglinîda hipoglikçmisko efektu var mazinât perorâlie
pretapaugïoðanâs lîdzekïi, tiazîdi, kortikosteroîdi, danazols,
tireoîdiskie hormoni un simpatomimçtiskie lîdzekïi.

Jâpatur prâtâ, ka, lietojot repaglinîdu kopâ ar zâlçm, kas
galvenokârt tiek izdalîtas ar þulti, iespçjama repaglinîda mijiedarbîba
ar ðiem medikamentiem.

Lai nodroðinâtu pacientu pilnvçrtîgas atsâpinâðanas procesu
un reglamentçtu dihidrokodeîna izplatîðanas un kontroles
nosacîjumus,

1. Noteikt, ka zâles DHC Continus (raþotâjs Mundipharma

GmbH, Napp Laboratories, Lielbritânija) atïauts izrakstît uz parastâs
recepðu veidlapas vai recepðu veidlapas par diferencçtu samaksu,
neizrakstot papildus îpaðo recepti.

2. Visi citi, izòemot 1. punktâ minçtos, zâïu DHC Continus

(raþotâjs Mundipharma GmbH, Napp Laboratories, Lielbritânija)
kontroles pasâkumi pielîdzinâmi narkotisko zâïu aprites kontrolei
un tâs atïauts izplatît tikai aptiekâs, kas saskaòâ ar normatîvajiem
aktiem ir tiesîgas izplatît narkotiskâs zâles.

Veselîbas ministre  I. Circene
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Jaunie preparâti zâïu reìistrâ

Zâïu reìistra jaunumi

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

Sastâvs: leflunomîds
Raþotâjs: Aventis Pharma Deutschland GmbH, Vâcija
Leflunomîds (leflunomidum) ir imûnsupresants (L04AA13), slimîbu
modificçjoðas pretreimatisma zâles vidçji smaga vai smaga aktîva
reimatoîdâ artrîta ârstçðanai. Ârstnieciskâ iedarbîba sâkas pçc 4 � 6
nedçïâm un uzlaboðanâs var ilgt vçl 4 � 6 mçneðus. Leflunomîdu, kura
efektivitâte ir lîdzîga sulfasalazîna un metotreksâta efektivitâtei, varçtu
izvçlçties gadîjumâ, kad ðos lîdzekïus nevar lietot. Leflunomîda aktîvais
metabolîts saglabâjas ilgstoði, tâpçc nopietnu blakòu gadîjumâ vai pirms
citu slimîbu modificçjoðu pretreimatisma zâïu lietoðanas, kâ arî vîrieðiem
un sievietçm pirms apaugïoðanas jâveic aktîva zâïu izvadîðana no
organisma.
Sâkumdeva ir pa 100 mg dienâ 3 dienas, balstdeva � 10 � 20 mg reizi
dienâ.
Leflunomîda blaknes ir toksiskâ ietekme uz kaulu smadzençm.
Imûnsupresîvâ darbîba palielina infekciju un ïaundabîgu jaunveidojumu
risku.

Avodart, kapsulas pa 0,5 mg

Sastâvs: dutasterîds
Raþotâjs: Glaxo Group Ltd., Greenford, Lielbritânija
Dutasterîds (dutasteridum) ir testosterona 5-alfa-reduktâzes inhibitors
� lîdzeklis mçrenu un smagu labdabîgas prostatas hiperplâzijas
simptomu ârstçðanai (G04CB02), kas mazina akûtas urîna aiztures iespçju
un nepiecieðamîbu pçc íirurìiskas iejaukðanâs. Klîniskos pçtîjumos
12. mçnesî Avodart samazinâja kopçjo prostatas apjomu vidçji par 23,6%.
Ieteiktâ deva ir pa 1 kapsulai dienâ. Terapeitiskâ efekta sasniegðanai
var bût vajadzîgi pat 6 mçneði.

Bondronat, koncentrâts infûziju ðíîduma pagatavoðanai
1 mg/1 ml, 2 mg/2 ml, 4 mg/4 ml

Sastâvs: ibadronskâbe
Raþotâjs: F.Hoffmann-La Roche Ltd., Ðveice
Ibadronskâbe (acidum ibadronicum) ir osteoklastu inhibitors �
bifosfonâts (M05BA06) audzçju izraisîtas hiperkalcçmijas ar metastâzçm
vai bez ârstçðanai. Bifosfonâti darbojas, nomâcot osteoklastisko
aktivitâti, lai gan precîzs darbîbas mehânisms vçl nav zinâms.
Vairumâ gadîjumu palielinâto kalcija lîmeni serumâ var samazinât lîdz
normâlam lîmenim 7 dienu laikâ. Vidçjais laiks lîdz recidîvam ir 18 � 19
dienas, lietojot 2 mg un 4 mg devu. Lietojot 6 mg devu, vidçjais laiks lîdz
recidîvam ir 26 dienas. Ievadîðana: ampulas saturam jâpievieno 500 ml
izotoniskâ nâtrija hlorîda ðíîduma vai 5% glikozes ðíîduma un jâievada
infûzijas veidâ 2 h laikâ.
Bieþâk novçrotâ blakne ir íermeòa temperatûras paaugstinâðanâs.

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

Sastâvs: rosuvastatîns
Raþotâjs: AstraZeneca UK Limited, Lielbritânija
Rosuvastatîns (rosuvastatinum) ir hipolipidçmisks statînu grupas
lîdzeklis (C10AA07), kas papildina Latvijâ jau plaði pieejamo statînu
izvçli.
Crestor indicçts pacientiem ar primâru hiperholesterolçmiju, jauktu
dislipidçmiju un izolçtu hipertrigliceridçmiju (tostarp IIa, IIb un IV tipa
hiperholesterolçmiju pçc Fredriksona klasifikâcijas un heterozigotu

ìimenes hiperholesterolçmiju) par papildlîdzekli diçtai, ja atbildreakcija
pret diçtas ievçroðanu un fizisko aktivitâti nav pietiekama, kâ arî
pacientiem ar homozigotu ìimenes hiperholesterolçmiju monoterapijas
veidâ vai papildus diçtai un citâm lipîdu lîmeni pazeminoðâm ârstçðanas
metodçm (piemçram, ZBL aferçzei).
Deva ir 10 � 40 mg perorâli reizi dienâ, kas jânosaka individuâli atbilstoði
terapijas mçríim un pacienta atbildreakcijai. Vairumam pacientu kontroli
nodroðina sâkumdeva, bet nepiecieðamîbas gadîjumâ devu var pielâgot
pçc 2 nedçïâm. Zâles var lietot jebkurâ diennakts laikâ çðanas laikâ vai
neatkarîgi no çdienreizçm.
Crestor dod papildus efektivitâti, lietojot kombinâcijâ ar fenofibrâtu un
niacînu, var lietot arî kombinâcijâ ar þultsskâbju sekvestrantiem.

Iperten, tabletes pa 10 mg un 20 mg

Sastâvs: manipidîna hidrohlorîds
Raþotâjs: Chiesi Farmaceutici S.p.A., Itâlija
Manipidîna hidrohlorîds (manipidini hydrochloridum) ir dihidropiridîna
grupas kalcija antagonists (C08CA11) vieglas vai vidçji smagas
hipertensijas ârstçðanai. Tas labvçlîgi farmakodinamiski ietekmç nieru
darbîbu. Manipidîna galvenâ îpaðîba ir tâ ilgstoðâ iedarbîba.
Ieteicamâ sâkumdeva ir 10 mg reizi dienâ, parastâ balstdeva � 20 mg
reizi dienâ, gados veciem cilvçkiem � 10 mg. Tabletes lieto no rîta pçc
brokastîm.
Bieþâk vçrojamâs blaknes saistîtas ar preparâta asinsvadus paplaðinoðo
darbîbu.

Spasmex, apvalkotas tabletes pa 5 mg un 15 mg

Sastâvs: trospija hlorîds
Raþotâjs: Dr. R. Pfleger Chemische Fabrik GmbH, Vâcija
Trospija hlorîds (trospii chloridum) ir uroloìisks lîdzeklis (G04BD) �
jauns antimuskarînisks lîdzeklis, kas lietojams bieþas urinçðanas,
neatliekamas nepiecieðamîbas urinçt un urîna nesaturçðanas ârstçðanai.
Antimuskarîniskâs terapijas turpinâðanas nepiecieðamîba jâpârskata
pçc 6 mçneðiem. Uzmanîgi jâlieto gados veciem pacientiem un pacientiem
ar autonomo neiropâtiju. Antimuskarîniskie lîdzekïi var pastiprinât
hipertireoidismu, koronâro artçriju slimîbu, sastrçguma sirds mazspçju,
prostatas hipertrofiju, aritmijas un tahikardiju.
Ieteicamâ deva ir 20 mg divreiz dienâ pirms çðanas. Bçrniem nav
ieteicams.

Subutex, zemmçles tabletes pa 0,4 mg, 2 mg un 8 mg

Sastâvs: buprenorfîna hidrohlorîds
Raþotâjs: Schering-Plough Europe, Beïìija
Buprenorfîna hidrohlorîds (buprenorphini hydrochloridum) ir daïçjs
opioîdu agonists � lîdzeklis opioîdu atkarîbas ârstçðanai (N07BC01).
To var lietot par aizstâjlîdzekli pacientiem ar mçreni izteiktu atkarîbu no
opioîdiem. Pacientiem ar atkarîbu no lielâm opioîdu devâm buprenorfîns
var izraisît abstinences simptomus tâ daïçjâs antagonistiskâs darbîbas
dçï. Pirms buprenorfîna terapijas sâkðanas pakâpeniski jâsamazina
opioîdu dienas deva.
Sâkumdeva ir pa 0,8 � 4 mg reizi dienâ, pielâgojot pacienta atbildreakcijai;
maksimâlâ dienas deva ir 32 mg. Deva pakâpeniski jâsamazina. Tiem,
kas nav pârtraukuði opioîdu lietoðanu, buprenorfîns jâlieto ne âtrâk kâ
4 stundas pçc pçdçjâs devas vai kad sâkas abstinences simptomi. Ja
pacients lieto metadonu, tâ devai jâbût samazinâtai vismaz lîdz 30 mg
dienâ.
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Arimidex, Arimidekss

AstraZeneca UK Ltd., Lielbritânija. Apvalkotas tabletes pa 1 mg.
Anastrozolum. Reì. Nr. 00-0466

Paplaðinâtas indikâcijas � palîgterapija agrîna krûts vçþa ârstçðanai�,
papildinâtas �devas un lietoðana�, �kontrindikâcijas� � par vienlaicîgu
terapiju ar tamoksifçnu, �brîdinâjumi� ar norâdîjumu par osteoporozes
attîstîbas risku, neiesaka lietot kopâ ar LHAH analogiem, �mijiedarbîba�
� nelietot kopâ ar tamoksifçnu, papildinâtas blakusparâdîbas ar retiem
ziòojumiem par palielinâtu gamma-GT vai sârmainâs fosfatâzes lîmeni.

Atacand, Atakands

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

Papildinâtas kontrindikâcijas ar norâdi nelietot smagu aknu funkciju
traucçjumu un/vai holestâzes gadîjumâ, brîdinâjums nelietot preparâtu
primârâ hiperaldosteronisma gadîjumâ, noteikta zemâka sâkumdeva,
papildinâta mijiedarbîbas sadaïa ar pçtîjumiem par CYP2C9 un CYP3A4
sistçmâm un sadaïa par grûtniecîbu ar cilvçku un dzîvnieku pçtîjumu
rezultâtiem. Blakusparâdîbas papildinâtas ar hepatobiliârâs sistçmas
blaknçm, niezi, leikopçniju, neitropçniju, agranulocitozi.

Avandia, Avandia

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

Paaugstinâta preparâta lietoðanas droðîba � pievienota informâcija
par angioedçmas un nâtrenes gadîjumiem.

Cancidas, Cancidas

Merck Sharp & Dohme Idea, Inc., Ðveice. Pulveris infûziju ðíîduma
koncentrâtam pa 50 un 70 mg, pulveris infûziju ðíîduma pagatavoðanai
50 mg. Caspofunginum. Reì. Nr. 02-0109; 02-0108; 02-0107

Paplaðinâtas indikâcijas ar �invazîvâs kandidiâzes ârstçðana
pacientiem bez neitropçnijas�, attiecîgi papildinâta dozçðana,
blakusparâdîbas papildinâtas ar �bronhospazmu�.

Clexane 4000 anti-Xa IU/0,4 ml,

Kleksâns 4000 anti-Xa SV/0,4 ml

Laboratoire AVENTIS, Francija. Ðíîdums injekcijâm. Enoxaparinum

natricum. Reì. Nr.  98-0718
Papildinâtas indikâcijas ar lietoðanu dziïo vçnu tromboþu profilaksei

atseviðíu terapeitiska rakstura saslimðanu gadîjumos pacientiem ar
gultas reþîmu.

Fenules, Fenules

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

Mainîta izsniegðanas kârtîba no recepðu uz bezrecepðu.

Hexavac, Heksavaks

Aventis Pasteur MSD SNC, Francija. Suspensija injekcijâm pilnðïircç.
Adsorbçta difterijas, stingumkrampju, bezðûnu garâ klepus, inaktivçtâ
poliomielîta, hepatîta B (rekombinantais) un Haemophilus influenzae b
tipa konjugçtâ vakcîna. Vacc. Dipht., tetani, pertus., hep.B poliom.,

H.infl. typus b conjug. Reì. Nr.  02-0081
ES akceptçts ZA un LI. Papildinâts un sîki izklâstîts vakcinâcijas un

revakcinâcijas grafiks, blakusparâdîbas sakârtotas pçc organisma
sistçmâm un novçroðanas bieþuma.

Ibuprofçns 400 mg, Ibuprofçns 400 mg

A/s �Olainfarm�, Latvija. Apvalkotas tabletes  400 mg. Ibuprofenum.
Reì. Nr. 02-0260

Mainîta zâïu izsniegðanas kârtîba no recepðu uz bezrecepðu.

Klimodien, Klimodiens

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

Papildinâtas kontrindikâcijas: �akûta arteriâla trombembolija ...�,
brîdinâjumi papildinâti ar �arteriâla trombembolija�.

Leucovorin � Teva, Leikovorîns � Teva

TEVA Pharmaceutical Industries Ltd., Izraçla. Ðíîdums injekcijâm
100 mg/10ml, 50 mg/5ml. Calcii folinas. Reì. Nr. 99-0863, 99-0864

Blakusparâdîbas papildinâtas ar norâdi par anafilaktiskâ ðoka
iespçju.

NeoRecormon, Neorekormons

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

Papildus dozçðana ançmijas ârstçðanai pacientiem ar mielomas
slimîbu, zemas malignitâtes pakâpes NeHodþkina limfomu vai hronisku
limfoleikozi ��nedçïas devu var ievadît vienâ injekcijâ vai devu dalît
trîs lîdz septiòâs reizçs nedçïâ.�

Norlevo, Norlevo

Laboratoire HRA Pharma, Francija. Tabletes  pa 750 µg.
Levonorgestrelum. Reì. Nr. 03-0020

Mainîts zâïu lietoðanas veids � abas tabletes jâlieto vienâ reizç.

NovoNorm, NovoNorm

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

Mijiedarbîba papildinâta ar informâciju, ka klaritromicîns var
pastiprinât repaglinîda efektu.

Nurofen for children, Nurofen bçrniem

BOOTS Healthcare International, Lielbritânija. Suspensija
iekðíîgai lietoðanai. Ibuprofenum. Reì. Nr. 01-0450

Samazinâts bçrnu vecums �bçrniem no 3 � 6 mçneðu  vecuma�,
precîzai devas noteikðanai ml pievienota dozçðanas ðïirce un mçrkarote.

Seroquel, Serokvels

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

Papildinâti brîdinâjumi ar vienlaicîgu lietoðanu ar aknu enzîmu
stimulatoriem un CYP3A4 inhibitoriem, attiecîgi papildinâta mijiedarbîbas
sadaïa ar augðminçtiem preparâtiem. Blakusparâdîbas papildinâtas ar
hipersensitivitâti, priapismu, asins diskrâziju, perifçro tûsku.

Izmaiòas zâïu aprakstos  un
lietoðanas  instrukcijâs
apstiprinâtas 2003. gada 21. maija un 25. jûnija Valsts zâïu aìentûras Zâïu reìistrâcijas komisijas sçdç
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Tears Naturale, Tears Naturale

Alcon Couvreur, Beïìija. Acu pilieni. Dextranum, natrii chloridum,

kalii chloridum. Reì. Nr. 99-0976
Mainîta izsniegðanas kârtîba no recepðu uz bezrecepðu.

Troxevazin, Troksevazîns

Balkanpharma-Troyan AD, Bulgârija. Kapsulas. Troxerutinum.
Reì. Nr. 99-0186

Mainîta izsniegðanas kârtîba no recepðu uz bezrecepðu.

Vaxigrip, Vaksigrips

Aventis Pasteur S.A., Francija. Suspensija injekcijâm pilnðïircç 0,5
ml; suspensija injekcijâm ampulâ pa 0,5 ml; suspensija injekcijâm
pilnðïircç pa 0,25 ml. Vaccinum influenzae inactivatum. Reì. Nr.  95-
0283; 02-0119; 02-0120

Pçc EMEA rekomendâcijâm lietoðanas instrukcija ar jaunajai 2003./
2004. gada sezonai apstiprinâtajiem gripas vîrusu celmiem.
Blakusparâdîbâs uzskaitîtas alerìiskâs reakcijas: nâtrene, izsitumi,
eritematozi izsitumi, elpas trûkums.., uzskaitîtas neiroloìiskas problçmas:
encefalomielîts, neirîts un Guillain-Barre sindroms.

Vitamin A, A vitamîns

Balkanpharma-Troyan AD, Bulgârija. Kapsulas. Retinoli palmitas.
Reì. Nr. 00-0891

Mainîta izsniegðanas kârtîba no recepðu uz bezrecepðu.

Zocor, Zokors

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

Indikâcijas. Pievienota III un IV tipa hiperlipidçmija (pçc
Fredriksona). Citas pievienotâs indikâcijas atspoguïo kardiovaskulâro
notikumu samazinâðanu pacientiem ar hiperlipidçmiju vai bez tâs,

Mainîts zâïu nosaukums
VZA  Zâïu reìistrâcijas komisijas lçmums 2003. gada 21. maijâ un 25. jûnijâ

Zâïu nosaukums mainîts Zâïu forma, Aktîvâ viela/SNN Reì. apliecîbas Reì.
deva, îpaðnieks Nr.

No Uz koncentrâcija

1. Clexane 20 mg/ Clexane 2000 anti- Ðíîdums injekcijâm 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- Ðíîdums injekcijâm 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- Ðíîdums injekcijâm Enoxaparinum natricum Laboratoires Aventis, Francija 98-0719
0,6ml Xa SV/0,6 ml 60mg / 0,6ml

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

5. Clexane 100 mg/ Clexane 10000 anti- Ðíîdums injekcijâm Enoxaparinum natricum Laboratoires Aventis, Francija 98-0721

1ml Xa  SV/1ml 100mg/1ml

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

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

8. Metformin-Hexal Metformin-Hexal Apvalkotâs tabletes Metforminum Hexal AG, Vâcija 99-0716
500 pa 500 mg

9. Mobilat akut Elmetacin Spray Ðíîdums izsmidzi- Indometacinum Sankyo Pharma GmbH, Vâcija 00-1224
INDO SPRAY nâðanai 8 mg/ml

10. Sodium chloride Sol. Natrii Ðíîdums infûzijâm un Natrii chloridum UAB �Ilsanta�, Lietuva 96-0312
0,9% infusion chloridum 0,9% irigâcijâm 0,9%

pacientiem ar KSS vai augstu KSS risku- cukura diabçta vai nekoronâras
okluzîvas asinsvadu slimîbas dçï.

Kontrindikâcijas. No kontrindikâciju uzskaitîjuma izslçgta
�vienlaicîga terapija ar mibefradilu�.

Brîdinâjumi. Papildinâts to faktoru uzskaitîjums, kas veicina
miopâtiju/rabdomiolîzi, dotas norâdes par aknu funkciju pârbaudes
reþîmu.

Mijiedarbîba. Aprakstîta mijiedarbîba ar amiodaronu, fibrâtiem,
diltiazemu. Izslçgta mijiedarbîba ar mibefradilu.

Devas. Dotas dozçðanas variâcijas pacientiem, kuri vienlaicîgi lieto
arî amiodaronu vai verapamilu, kâ arî pacientiem ar KSS vai augstu KSS
risku. Izslçgts devas ierobeþojums vienlaicîgi lietojot ar fenofibrâtu.

Zomig, Zomigs

AstraZeneca UK Ltd., Lielbritânija. tabletes pa 2,5 mg.
Zolmitriptanum. Reì. Nr. 99-0043

Dokumenti papildinâti ar norâdi, ka preparâts kontrindicçts, ja bijuði
smadzeòu asinsrites traucçjumi vai transitora iðçmiska lçkme anamnçzç,
brîdinâjumos minçts iespçjamais cerebrovaskulâru un koronâru
gadîjumu risks, kâ arî brîdinâjumi hipertensijas, anafilakses gadîjumos.
Blakusparâdîbas papildinâtas ar tahikardiju, sirdsklauvçm, paaugstinâtu
asinsspiedienu, koronâriem traucçjumiem, paaugstinâtu jutîbu un
anafilaksi, kâ arî galvassâpes ir minçtas. Mijiedarbîba papildinâta ar
norâdi par asinszâles preparâtu vienlaicîgas lietoðanas risku.

Zovirax, Zovirakss

Glaxo Wellcome Operations Ltd., Lielbritânija. Krçms 5%.
Aciclovirum. Reì. Nr. 96-0130

Paaugstinâta preparâta lietoðanas droðîba - paplaðinâtas
kontrindikâcijas ar norâdi, ka preparâts nav lietojams, ja ir paaugstinâta
jutîba pret jebkuru no palîgvielâm, norâdîts, ka blakusparâdîbas bieþâk
izraisa palîgvielas, nekâ aciklovîrs.
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Acyclovir 200 Stada, Tablets 200 mg, Stada Arzneimittel AG, Vâcija
Acyclovir 400 Stada, Tablets 400 mg, Stada Arzneimittel AG, Vâcija
Acyclovir 800 Stada, Tablets 800 mg, Stada Arzneimittel AG, Vâcija
Adonis-Brom tabulettae obductae,  Tabulettae obductae, Borisov Medical Preparation
Plant,  Baltkrievija
Afonilum SR 125 mg, Slow release capsules 125 mg, Knoll AG, Vâcija
Afonilum SR 500 mg, Slow release capsules 500 mg, Knoll AG, Vâcija
Akatinol Memantine, Drops, Merz + Co. GmbH & Co, Vâcija
Akatinol Memantine, Solution for injection 10 mg/ 2 ml, Merz + Co. GmbH & Co,
Vâcija
Akatinol Memantine, Tablets 10 mg, Merz + Co. GmbH & Co, Vâcija
Amitriptylin Leèiva, Solution for injection 20 mg/ 2 ml, LEÈIVA a.s., Èehija
Analgin,  Tablets 500 mg, Balkanpharma-Dupnitza AD,  Bulgârija
Anavenol, Sugar-coated tablets, LEÈIVA a.s., Èehija
Apulein cream,  Cream 0,025 %, Chemical Works of Gedeon Richter Ltd,  Ungârija
Apulein ointment,  Ointment 0,025 %, Chemical Works of Gedeon Richter Ltd,
Ungârija
Beclazone 100 mcg Easi-Breathe, Breath operated inhaler 100 mcg/ dose, IVAX-
Pharmaceuticals s.r.o, Èehija
Beclazone 100 mcg, Metered dose inhaler 100 mcg/ dose, IVAX-Pharmaceuticals s.r.o,
Èehija
Beclazone 250 mcg Easi-Breathe, Breath operated inhaler 250 mcg/ dose, IVAX-
Pharmaceuticals s.r.o, Èehija
Beclazone 250 mcg, Metered dose inhaler 250 mcg/ dose, IVAX-Pharmaceuticals s.r.o,
Èehija
Beclazone 50 mcg Easi-Breathe, Breath operated inhaler 50 mcg/ dose, IVAX-
Pharmaceuticals s.r.o, Èehija
Beclazone 50 mcg, Metered dose inhaler 50 mcg/ dose, IVAX-Pharmaceuticals s.r.o,
Èehija
Berodual, Metered dose inhaler 15 ml, Boehringer Ingelheim International GmbH,
Vâcija
Berotec 200 mcg, Metered dose inhaler 200 mcg, Boehringer Ingelheim International
GmbH, Vâcija
Beruhigungs-Tee Nervoflux,  Powder for tea, Rhone-Poulenc Rorer GmbH, Nattermann
GmbH,  Vâcija
Bronchicum Husten Tee, Powder for tea, Rhone-Poulenc Rorer GmbH, Nattermann
GmbH,  Vâcija
Ca-C 1000 Sandoz,  Effervescent tablets (with flavour), Novartis Consumer Health,
Ðveice
Clinoril, Tablets 200 mg, Merck Sharp & Dohme IDEA Inc., Ðveice
Clotam retard, Sustained release coated tablets 300 mg, A/S GEA Farmaceutisk
Fabrik, Dânija
Contrykal 10 000, Powder for injection and solvent, Arzneimittelwerk Dresden GmbH,
Vâcija
Cromogen 1 mg Inhaler, Metered dose inhaler 1 mg/ dose, IVAX-Pharmaceuticals
s.r.o, Èehija
Cromogen 5 mg Easi-Breathe, Breath operated inhaler 5 mg/ dose, IVAX-
Pharmaceuticals s.r.o, Èehija
Cromogen 5 mg Inhaler, Metered dose inhaler 5 mg/ dose, IVAX-Pharmaceuticals
s.r.o, Èehija
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, Vâcija
Diclofenac 25 Stada, Tablets 25 mg, Stada Arzneimittel AG, Vâcija
Diclofenac 50 Stada, Magensaftresistente Tabletten, Stada Arzneimittel AG, Vâcija
Ditec, Metered dose inhaler, Boehringer Ingelheim International GmbH, Vâcija
Epizon- Rectocaps, Rectocaps for children, Mepha Ltd, Ðveice
Fenistil 24,  Extended release capsules 4 mg, Novartis Consumer Health,  Ðveice
Flagyl, Coated tablets 250 mg, Rhone-Poulenc Rorer, Francija
Gallen-Leber-Tea Cholaflux, Instant Tea, Rhone-Poulenc Rorer GmbH,  Vâcija
Gastrozepin, Tablets 25 mg, Boehringer Ingelheim International GmbH,  Austrija
Gentamicin,  Solution for injection  20 mg/ 2 ml, Alkaloid A.D. Pharmaceuticals,
Maíedonija
Gentamicin,  Solution for injection  40 mg/ 2 ml, Alkaloid A.D. Pharmaceuticals,
Maíedonija
Gentamicin,  Solution for injection  80 mg/ 2 ml, Alkaloid A.D. Pharmaceuticals,
Maíedonija
Gentamicin, Solution for injection 120 mg/ 2 ml, Alkaloid A.D. Pharmaceuticals,
Maíedonija
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,  Ðveice
Importal,  Powder 10 g, Novartis Consumer Health,  Ðveice
Jodobac, Solution, BODE Chemie GmbH & Co., Vâcija
Jox, Solution, IVAX- CR a.s., Èehija
Kapanol, Sustained release capsules  100 mg, GlaxoWellcome Operations Ltd.,
Lielbritânija
Kapanol, Sustained release capsules 20 mg, GlaxoWellcome Operations Ltd.,
Lielbritânija
Kapanol, Sustained release capsules 50 mg, GlaxoWellcome Operations Ltd.,
Lielbritânija
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 �Reaìents A�,  Latvija
Lucrin Depot, Injection 3,75 mg, Abbott Scandinavia AB, Zviedrija
Mefoxin, Powder for injection 1 g, Merck Sharp & Dohme IDEA Inc., Ðveice
Mefoxin, Powder for injection 2 g, Merck Sharp & Dohme IDEA Inc., Ðveice
Megace 160, Tablets 160 mg, Bristol-Myers Squibb GmbH, Vâcija
Mephamycin-250, Lactabs, Mepha Ltd, Ðveice
Minidiab, Tablets 5 mg, Pharmacia N.V./S.A., Beïìija
Mycosyst 100 mg, Capsulae 100 mg, Chemical Works of Gedeon Richter Ltd,  Ungârija
Nasacort AQ Nasal Spray, Nasal spray, Rhone-Poulenc Rorer GmbH, Nattermann
GmbH, Vâcija
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, Lielbritânija
Nivaten retard tablets 20 mg, Retard tablets 20 mg, ARTHUR H.COX & CO-
KONS, Lielbritânija
Nopil forte, Tablets, Mepha Ltd, Ðveice
Nopil, Syrup for children, Mepha Ltd, Ðveice
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, Ðveice
Panthenol, Tablets 100 mg, Jenapharm GmbH & Co. KG,  Vâcija
Proctosedyl,  Ointment, Roussel Lab. Ltd.,  Lielbritânija
Proctosedyl,  Suppositories, Roussel Lab. Ltd.,  Lielbritânija
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,
Vâcija
Salamol Easy-Breathe, Breath-operated aerosol inhaler 0,1 mg per metered dose,
IVAX-Pharmaceuticals s.r.o, Èehija
Salamol Inhaler, Aerosol for inhalation 0,1 mg per metered dose, IVAX-Pharmaceuticals
s.r.o, Èehija
Sol.Diclofenaci pro injection. 2,5 %,  Solutio pro injectionibus, PAS �Grindeks�,
Latvija
Solcoseryl,  Eye gel, Alkaloid A.D. Pharmaceuticals,  Maíedonija
Solcoseryl,  Solution for injection, Alkaloid A.D. Pharmaceuticals,  Maíedonija
Suprax, Coated tablets 200 mg, Gedeon Richter Ltd.,  Ungârija
Suprax, Powder for oral suspension  100 mg/ 5 ml, Gedeon Richter Ltd.,  Ungârija
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., Ðveice
Timoptic-XE, Ophthalmic solution 0,25 %, Merck Sharp & Dohme IDEA Inc.,
Ðveice
Timoptic-XE, Ophthalmic solution 0,5 %, Merck Sharp & Dohme IDEA Inc., Ðveice
Vinblastin Liquid-Richter, Solution for injection 10 mg/ 5 ml, Chemical Works of
Gedeon Richter Ltd,  Ungârija
Vinblastin Liquid-Richter, Solution for injection 5 mg/ 5 ml, Chemical Works of
Gedeon Richter Ltd, Ungârija
Yellow Fever live freeze-dried vaccine, Powder for injection + diluent, Enterprise of
Chumakov Institute, Krievija
Zomacton 1,3 mg,  Powder for injection, Ferring GmbH,  Vâcija

No reìistra izslçgtâs zâles
2003. gada 21. maija un 25. jûnija Valsts zâïu aìentûras Zâïu reìistrâcijas komisijas sçdes

No Valsts zâïu reìistra daþâdu iemeslu dçï  (beidzies reìistrâcijas apliecîbas derîguma termiòð,
raþotâjs vairs nevçlas izplatît produktu LR) tiek izslçgti noteikti preparâti.
(Sarakstâ norâdîts preparâta nosaukums, zâïu forma un raþotâjs).

Zâïu reìistra jaunumi
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Zâïu lietoðanas droðîba

Upsalas monitoringa centra iknedçïas farmakovigilances izdevums
Reactions (2) informç, ka klozapîna raþotâjs Novartis Pharmaceuticals

Canada Inc. izplatîjis �Vçstuli ârstiem� ar brîdinâjumu par iespçjamâm
klozapîna izraisîtâm kardiovaskulârâm toksiskâm blakusparâdîbâm.
Informâcijas bûtîba ir pievçrst ârstu un farmaceitu uzmanîbu  retâm un
ïoti retâm bûtiskâm zâïu izraisîtâm blakusparâdîbâm, kuras tieði retâs
izpausmes dçï var laikus nepamanît. Turpretî, zinot par ðâdu
blakusparâdîbu iespçjamîbu un òemot vçrâ par tâm liecinoðâs agrînâs
klîniskâs pazîmes vai predisponçjoðos anamnçzes datus, tâs iespçjams
laikus novçrst vai mazinât.

Novartis norâda, ka, analizçjot medikamenta blakòu ziòojumu datu
bâzi, atklâjuðies jauni dati par klozapîna lietoðanas saistîbu ar miokardîta
risku, kas lielâkais ir pirmajâ lietoðanas mçnesî. Novartis ziòo, ka Kanâdâ
saòemti deviòi ârstu ziòojumi par miokardîta attîstîbu 19 � 37 gadus
veciem pacientiem, kas lietojuði klozapînu, un no tiem trîs gadîjumos
bijis letâls iznâkums. Novartis piebilst, ka viòu starptautiskajâ datu
bâzç ir 213 ziòojumu par miokardîtu klozapîna lietoðanas laikâ.

Ar klozapîna lietoðanu saista arî vçl citas blaknes: perikardîtu,
perikarda izsvîdumu, kardiomiopâtiju, sirdskaiti, miokarda infarktu,
mitrâlu nepietiekamîbu.

Lielbritânijas Medikamentu kontroles aìentûra un Medikamentu
droðas lietoðanas komiteja savâ biïetenâ Current Problems in

Pharmacovigilance publicçjusi jaunâko informâciju par klozapîna
kardiotoksiskâm blakusparâdîbâm, kas jâòem vçrâ ârstiem, ordinçjot
pacientiem klozapînu. Domâjam, ka ðî informâcija Latvijâ varçtu bût
jauna un saistoða ne tikai psihiatriem, ko ar jauno informâciju jau
iepazîstinâjis raþotâja Novartis pârstâvis, bet arî ìimenes ârstiem,
kardiologiem, âtrâs un neatliekamâs medicîniskâs palîdzîbas ârstiem.
Sniedzam materiâla tulkojumu latvieðu valodâ.

Pacientiem ar klozapîna izraisîtu miokardîtu vai

kardiomiopâtiju nedrîkst atkârtoti ordinçt

klozapînu

Klozapîns ir netipisks antipsihotisks lîdzeklis, kuºa lietoðana
kontrindicçta pacientiem ar nopietniem kardiâliem traucçjumiem. Pçdçjos
gados pasaulç apzinâta palielinâta saslimstîba ar miokarda slimîbâm
pacientiem, kas saòem klozapînu. Nopietnu klozapîna izraisîtu kardiâlu
blakòu atkârtota vçrtçðana liek secinât, ka nepiecieðams atgâdinât par
brîdinâjumiem klozapîna lietoðanâ.

Visiem pacientiem pirms klozapîna ordinçðanas jâievâc anamnçze
un jâveic medicîniska izmeklçðana. Pacienti, kam anamnçzç ir sirds slimîba
vai medicîniskâs izmeklçðanas laikâ atklâtas kardiovaskulârâs sistçmas
pârmaiòas, jânosûta pie speciâlista turpmâkai, arî elektrokardiogrâfiskai
un ehokardiogrâfiskai izmeklçðanai. Klozapînu drîkst ordinçt tikai tad,
kad izslçgta nopietna sirds slimîba un tiek uzskatîts, ka ieguvums, ârstçjot
ar klozapînu, atsvçrs iespçjamo blakòu risku. Ârstam, kas paraksta ðo
medikamentu, jâapsveº, vai pirms ârstçðanas sâkðanas nav lietderîgi
veikt EKG izmeklçðanu, lai bûtu salîdzinâðanas iespçja, ja kardiâla
simptomâtika rodas vçlâk ârstçðanas gaitâ.

Pasaules literatûrâ ziòots par retiem letâliem miokardîta gadîjumiem,
ko saista ar klozapîna lietoðanu. Pçcreìistrâcijas laikâ (kad medikaments
ir reìistrçts un tiek parakstîts pacientiem) gûtâ pieredze liecina, ka bieþâk
miokardîts attîstâs pirmos divos medikamenta lietoðanas mçneðos.

Brîdinâjums par smagâm klozapîna izraisîtâm
kardiovaskulârâm blaknçm

Pasaulç ir ziòojumi par ïoti retiem kardiomiopâtijas gadîjumiem.
Kardiomiopâtija parasti attîstâs vçlâkâ klozapîna lietoðanas periodâ,
un ir dati arî par letalitâti.

Ar klozapîna lietoðanu saista arî perikardîta un perikarda izsvîduma
veidoðanos.

Tahikardija ir bieþa blakne (îpaði agrînâ ârstçðanas posmâ, kad notiek
devas titrçðana), kas rodas aptuveni 25% pacientu, kuºi lieto klozapînu.
Tomçr tahikardija ir arî miokarda slimîbu pamatsimptoms. Tâpçc ïoti
svarîgi ir uzmanîgi novçrot pacientus, kam ir pastâvîga miera tahikardija
klozapîna lietoðanas pirmos divos mçneðos, lai laikus diagnosticçtu
citas pazîmes un simptomus, kas varçtu liecinât par miokardîtu vai
kardiomiopâtiju: sirdsklauves, aritmija, pazîmes, kas atgâdina miokarda
infarktu, sâpes krûtîs u.c. neskaidrus kardiâlu traucçjumu simptomus.

Daþiem klozapîna lietotâjiem EKG rodas tâdas paðas pârmaiòas kâ
citu antipsihotisko lîdzekïu lietotâjiem: S-T segmenta depresija un T
zobu saplacinâðanâs vai inversija (tie kïûst negatîvi). EKG normalizçjas
lîdz ar klozapîna lietoðanas pârtraukðanu. Ðo pârmaiòu klîniskâ nozîme
ir neskaidra. Tomçr bûtiski, ka ðâdas pârmaiòas EKG novçrotas arî
pacientiem ar miokardîtu, tâpçc tâs ir vçrâ òemamas. Ja ir aizdomas par
klozapîna izraisîtu miokardîtu vai kardiomiopâtiju, tûlît jâpârtrauc
klozapîna lietoðana un pacients steidzîgi jânosûta pie kardiologa
turpmâkai  izmeklçðanai.

Svarîga informâcija ârstiem, kas paraksta klozapînu

l Pirms terapijas sâkðanas jâievâc anamnçze un jâveic
medicîniska izmeklçðana. Ârstçjoðajam ârstam jâapsveº EKG veikðanas
nepiecieðamîba pirms medikamenta lietoðanas sâkðanas.

l Pacienti, kam (îpaði pirmo divu ârstçðanas mçneðu laikâ) ir
pastâvîga miera tahikardija, stingri jânovçro, lai laikus atklâtu pirmâs
miokardîta un kardiomiopâtijas pazîmes un simptomus, ja tâdi rastos.
Raksturîgâs pazîmes ir ðâdas: sirdsklauves, aritmija, miokarda infarktam
raksturîgie simptomi, sâpes krûtîs un citas neizskaidrojamas kardiâlu
traucçjumu pazîmes.

l Pacientiem, kam ir aizdomas par klozapîna izraisîtu miokardîtu
vai kardiomiopâtiju, nekavçjoties jâpârtrauc klozapîna lietoðana un
steidzami jâveic kardioloìiska izmeklçðana.

l Pacientiem ar klozapîna izraisîtu miokardîtu vai kardiomiopâtiju
atkârtota klozapîna ordinçðana ir kontrindicçta.

Latvijâ reìistrçtie klozapînu saturoðie medikamenti

Clozapinum tabletes pa 25 mg un 100 mg
(raþotâjs A/S Olaines íîmiski farmaceitiskâ rûpnîca �Olainfarm�)

Leponex tabletes pa 25 mg un 100 mg
(raþotâjs Novartis Pharma AG)
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Zâïu lietoðanas droðîba

A
1
 vitamîns (retinols) esteºu veidâ atrodams dzîvnieku un daþu

zivju aknâs, sviestâ, pienâ un olas dzeltenumâ. Par A
2 
vitamînu sauc

3-dehidroretinolu. Vçl vienu retinoîdu grupu pârstâv retinojskâbe
(A

1 
vitamîna oksidçðanas produkts) un tâs atvasinâjumi. Retinola

sânu íçdes struktûrâ ir èetras dubultsaites, tâpçc retinoîdiem
raksturîga cis-trans izomçrija. Transretinols aldehîda 11-cis-retinâla
veidâ kopâ ar proteînu opsînu piedalâs redzes receptora rodopsîna
veidoðanâ (1). Ðis fakts ir labi zinâms, un A

1 
vitamîna preparâtus

plaði lieto daþu redzes traucçjumu (piemçram, vistas akluma)
ârstçðanai.

Pârdozçðanas simptomi (locîtavu un kaulu sâpes, çstgribas
mazinâðana, slikta dûða un vemðana, íermeòa masas mazinâðana,
labdabîga intrakraniâla hipertensija un hepatomegâlija) rodas,
ilgstoði lietojot pa 25 000 � 50 000 SV A vitamîna dienâ (2).

Pçdçjos gados zinâtnieku uzmanîba pievçrsta galvenokârt
retinojskâbes pçtîjumiem. Atklâts, ka trans- un 9-cis-retinojskâbes,
ietekmçjot ðûnu augðanu, diferenciâciju un transformâciju, piedalâs
morfoìençzes, reprodukcijas un imûnsistçmas funkciju regulâcijâ.
Ðobrîd zinâmi vismaz divi retinojskâbes receptoru (RSR) tipi:
retinojskâbes bçta receptors (RS-R), kas saistâs gan ar trans-, gan
ar 9-cis-retinojskâbi, un 9-cis-retinojskâbes receptors (retinoîdu X
receptors - RXR), ko specifiski ietekmç tikai 9-cis-retinojskâbe.
Uzskata, ka tieði pârmçrîga RS-R stimulâcija ar transretinola (parasta
A vitamîna) augstu koncentrâciju nosaka teratogçnisku efektu A
vitamîna pârdozçðanas gadîjumâ (1). Teratogçniska darbîba îpaði
raksturîga sintçtiskiem retinoîdiem, piemçram, etretinâtam, kas
paredzçts psoriâzes ârstçðanai, un izotretinoînam (13-cis-
retinojskâbei), kas Latvijâ reìistrçts piòòu smago formu ârstçðanai
(3).

Jau 1990. gadâ tika atklâta retinojskâbes spçja veicinât
osteoklastu veidoðanu un aktivitâti, izraisot kaulu resorbciju (4).
Nesen kïuva zinâmi dati par lielo RSR nozîmi hondroblastu
diferenciâcijâ (5). Ðo abu pçtîjumu rezultâti ir ïoti svarîgi, jo citâ
darbâ, ko publicçjuði Upsalas universitâtes lîdzstrâdnieki, atklâts,

A vitamîns un citi retinoîdi: darbîbas mehânisms
un lietoðanas droðîba

ka vîrieðiem ar paaugstinâtu retinola lîmeni asinîs bieþâk konstatçti
kaulu (îpaði ciskas kaulu) lûzumi (6). Autori uzsveº, ka bûtu racionâli
pievçrst lielâku uzmanîbu plaði lietojamu multivitamînu preparâtu ar
lielu A vitamîna daudzumu lietoðanas droðîbai.

Ziòojuma noslçgumâ gribçtos pievçrst lasîtâju uzmanîbu tam,
ka nesen radîti selektîvi retinoîdu (RSR) un reksinoîdu (RXR)
receptoru ligandi, kam piemît pretaudzçju darbîba (7).
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Vladimirs Fatejevs,
Rîgas Stradiòa universitâtes asociçtais profesors

ASV Zâïu un pârtikas pârvalde nodevusi publiskai apsprieðanai
likuma projektu, kas definç ziòoðanas noteikumus par zâïu un
bioloìisko produktu droðîbu.

Likuma projektu izstrâdâjuðas farmâcijas un bioloìijas
raþotâjsabiedrîbas sadarbîbâ ar ASV, ES, Kanâdas, Ðveices un
Japânas zâïu kontroles iestâdçm. Tas nosaka raþotâja pienâkumu �
sniegt kvalitatîvu un atbilstoðu informâciju par zâïu droðîbu zâïu
kontroles iestâdçm.

Starptautiskâ sadarbîba veicinâs vienotu definîciju un procedûru
lietoðanu, izplatot informâciju par zâïu droðîbu visâ pasaulç.

ASV amatpersonas uzskata, ka topoðais likums ïaus laikus
identificçt zâïu izraisîtâs blaknes. Tas veicinâs jaunu blakòu izpçti

ASV likumprojekts par ziòoðanas noteikumiem

un zâïu lietoðanas noteikumu izstrâdâðanu.
Paredzçtais jauno noteikumu ekonomiskais efekts bûs zâïu

blakòu izraisîto hospitalizâciju (ilguma un skaita) mazinâðana. FDA

uzskata, ka mazinot hospitalizâciju skaitu par 2%, ikgadçjais
nacionâlais ekonomiskais ieguvums bûtu 368 mlj dolâru.

Materiâls 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,
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Klîniskie pçtîjumi

Aicinâm sûtît jautâjumus un ieteikumus
Vija Berlande, Valsts zâïu aìentûra, Jersikas ielâ 15, Rîga, LV-1003, fakss 7078428

elektroniskâ pasta adrese: Vija.Berlande@vza.gov.lv

Kârtçjo Cito! numuru var saòemt MIC, VZA. Interesçties rajonu slimokasçs, profesionâlajâs asociâcijâs, Latvijas
Ârstu biedrîbâ (LÂB)

Somijas zinâtnieku pçtîjumi vedina domât, ka pretepilepsijas zâïu
lietoðana grûtniecîbas laikâ palielina iedzimtu augïa defektu risku.

Somijâ veikts plaðs ilgstoðs viencentra pçtîjums, lai apkopotu datus,
vai pretepilepsijas zâïu lietoðana grûtniecîbas 1. trimestrî var izraisît
nozîmîgas augïa anomâlijas. Pçtîjumâ analizçts, kâ beidzâs 970
grûtniecîbas 641 sievietei, kas slimoja ar epilepsiju. 733 grûtniecîbu laikâ,
to vidû bija arî vairâkas daudzaugïu grûtniecîbas (kopumâ attîstîjâs 740
augïu) topoðâs mâtes saòçma pretepilepsijas zâles � 80% gadîjumu
monoterapijas veidâ. Pretepilepsijas zâïu vidçjâ koncentrâcija serumâ
nepârsniedza ieteiktâs zemâkâs robeþas.

No visâm grûtniecîbâm, kuºu laikâ lietotas pretepilepsijas zâles, 28
gadîjumos (3,8%) reìistrçti nozîmîgi iedzimti augïa defekti.

239 jaundzimuðajiem, kuºu mâtes � epilepsijas slimnieces �
grûtniecîbas laikâ nesaòçma pretepilepsijas zâles, diagnosticçja tikai divus
(0,8%) izteiktus iedzimtus defektus.

Grûtniecçm, kas slimoja ar epilepsiju un lietoja pretepilepsijas zâles,
reìistrçtas ðâdas augïa anomâlijas: CNS anomâlijas (n=8), aukslçju ðíeltne
(7), iedzimti kardiovaskulâri defekti (6), iekðçjo orgânu anomâlijas (4),
jaukti iedzimti defekti (3). Pçtîjuma laikâ augïa iedzimto anomâliju dçï bija
jâpârtrauc seðas grûtniecîbas.

19 gadîjumos, kad reìistrçtas izteiktas iedzimtas anomâlijas, auglis
intrauterînâ periodâ bija pakïauts tikai vienu pretepilepsijas zâïu ietekmei:
no tiem 10 gadîjumos mâte lietojusi karbamazepînu, èetros gadîjumos �
valproiskâbi, trîs gadîjumos � fenitoînu. Deviòi augïi ar izteiktiem iedzimtiem
defektiem bijuði pakïauti kombinçtai pretepilepsijas terapijai. Neirâlâ trakta
deformâcijas bieþums augïiem, kuºu mâtes grûtniecîbas laikâ lietoja
pretepilepsijas zâles, bija 8/740. Ðî attiecîba 14 reiþu pârsniedz minçtâs
anomâlijas vidçjo bieþumu visâ Somijas iedzîvotâju kopumâ.

Somu zinâtnieki uzskata, ka viòu veiktais pçtîjums pârliecinoði pierâda,
ka valproiskâbes, karbamazepîna vai okskarbamazepîna lietoðana pirmajâ
grûtniecîbas trimestrî (neatkarîgi no citiem faktoriem) sekmç nozîmîgu
iedzimtu augïa defektu raðanos, turpretî krampju lçkmes paðas par sevi
pirmâ grûtniecîbas trimestºa laikâ augïa attîstîbu neietekmç.

Materiâls sagatavots, atsaucoties uz publikâciju
Reactions, Weekly, 29 March, 2003, No. 944 Adverse Reaction Research
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Pretepilepsijas zâles un nozîmîgu augïa iedzimto defektu risks

354 nejauðinâtu, dubultaklu, ar placebo kontrolçtu pçtîjumu (par
tiazîdiem, bçta blokatoriem, AKE inhibitoriem, angiotensîna II receptoru
antagonistiem un kalcija blokatoriem fiksçtâ devâ) metaanalîzç atklâts, ka
kombinçtas mazu devu zâïu terapijas lietoðana asinsspiediena
pazeminâðanai palielina efektivitâti un mazina blaknes.

Metaanalîze aptvçra 40 000 ârstçtu pacientu un 16 000 pacientu, kas
saòçma placebo. Galvenie vçrtçtie rezultâti bija pçc placebo koriìçta
sistoliskâ un diastoliskâ spiediena pazeminâðanâs un blakòu sastopamîba
atkarâ no devas.

Metaanalîzes rezultâti:
q Ðîs piecas zâïu grupas rada lîdzîgu asinsspiediena pazeminâjumu.
q Vidçjais pazeminâjums: 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% zemâk), lietojot pusi standartdevas.

q Zâles pazeminâja asinsspiedienu neatkarîgi no sâkotnçjâ lîmeòa,
vairâk, ja sâkotnçji tas bija augstâks; par 10 mm Hg augstâkam asinsspie-
dienam pazeminâjums bija par 1,0 mm Hg SA un 1,1 mm Hg DA lielâks.

Mazu devu kombinçtas antihipertensîvas terapijas nozîme
q Daþâdu grupu zâïu asinsspiedienu pazeminoðâ darbîba bija

papildinoða.
q Tiazîdu, bçta blokatoru un kalcija blokatoru izraisîtie simptomi

bija stipri atkarîgi no devas; AKE inhibitoru izraisîtie simptomi (galvenokârt
klepus) nebija atkarîgi no devas. Angiotensîna II receptoru antagonisti
neizraisîja papildu simptomus.

q Lietojot divu zâïu kombinâciju, simptomu sastopamîba bija
mazâk nekâ papildinoða.

q Lietojot pusi standartdevas, nelabvçlîga ietekme uz vielmaiòu
(piemçram, holesterola vai kâlija lîmeòa pârmaiòas) bija nenozîmîgas.

Pçtnieki secina, ka 60 � 69 gadus veciem insulta slimniekiem ar vidçjo
asinsspiedienu 150/90 mm Hg trîs zâles, lietojot pusi standartdevas,
pazemina SA aptuveni par 20 mm Hg un DA par 11 mm Hg, tâdçjâdi
mazinot insulta risku par 63% un ishçmiskas sirds slimîbas traucçjumu
risku par 46%.

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


