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Kas ir pamatâ
augstvçrtîgai
ârstçðanai?

Ârsts, pacients un medikamenti - tas ir trijstûris, kas veido
primâro veselîbas aprûpi. Tomçr, ja domâjam plaðâk, jâsaka, ka
mûsdienu veselîbas aprûpe nav iedomâjama arî bez tâdiem svarîgiem
pasâkumiem kâ veselîbas veicinâðana un slimîbu profilakse, kuros
nepiecieðama aktîva pacientu lîdzdalîba. Sabiedrîbas izpratnç
ârstçðana tomçr vairâk saistîta ar kâdu medikamentu lietoðanu un,
protams, daþâdu ârstniecisku manipulâciju veikðanu.

2007. gada jûnijâ tirgus un sabiedriskâs domas pçtîjumu centrs
SKDS veica Latvijas iedzîvotâju aptauju, lai noteiktu viòu attieksmi
pret zâïu raþotâjiem un zâïu izvçles kritçrijiem. Mani kâ ìimenes ârsti
visvairâk interesçja respondentu atbildes uz  jautâjumu, kas,
viòuprât, nosaka to, kâdas zâles ârsti izvçlas pacientiem. Uzticçðanâs
speciâlistu ieteikumiem medikamentu izvçlç, uzskati par saistîbu
starp zâïu cenu un to kvalitâti un efektivitâti, kâ arî zâïu reklâmu
satura un apjoma vçrtçjums. Aptaujâ piedalîjâs pietiekami daudz
cilvçku, tâdçï jo lielâks pârsteigums bija dzirdçt pacientu samçrâ
pozitîvo vçrtçjumu par ðiem jautâjumiem. Saskaòâ ar aptaujas datiem,
lielâkâ daïa jeb gandrîz 2/3 iedzîvotâju noraida apgalvojumu, ka
dârgâkas zâles ir efektîvâkas un augstvçrtîgâkas par lçtâkâm.
Visbieþâk respondenti norâdîjuði, ka zâïu reklâma daþkârt sniedz
patiesu informâciju, bet daþkârt ne. Taèu tikai 38% respondentu
vienmçr uzticas ârsta vai farmaceita izvçlei, kad tie iesaka konkrçtas
zâles. Visbieþâk aptaujâtie norâdîjuði, ka daþkârt uzticas, bet daþkârt
ne. Pçc respondentu domâm, galvenais faktors, kas nosaka to,
kâdas zâles ârsti izvçlas ârstçðanai, ir ârstu zinâðanas un pieredze
konkrçtâs slimîbas ârstçðanâ.

No vienas puses, ir apsveicami, ka daïa iedzîvotâju savu slimîbu
ârstçðanâ lieto medikamentus, balstoties uz ârstu kompetenci, taèu
þçl, ka uzticîba speciâlistu ieteikumiem ðo zâïu izvçlç tomçr ir tik
maza. Manuprât, arî zâïu reklâmas ietekme pçc personiskâs pieredzes

Lîga Kozlovska,
Latvijas Lauku ìimenes ârstu asociâcijas prezidente
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ZVA informç

Aprotinînu saturoðu zâïu Trasylol un Gordox tirdzniecîbas
pagaidu apturçðana lîdz ieguvumu un risku vçrtçðanas
pabeigðanai

2007. gada 8. novembris

Informçjam, ka ðâ gada 5. novembrî oriìinâlzâïu Trasylol
(aprotinîns) reìistrâcijas apliecîbas îpaðnieks Bayer ir paziòojis par
ðo zâïu tirdzniecîbas pagaidu apturçðanu pasaulç.

Savukârt ðâ gada 7. novembrî ìençrisku zâïu Gordox (aprotinîns)
reìistrâcijas apliecîbas îpaðnieks Gedeon Richter paziòoja Zâïu
valsts aìentûrai par savu pârstâvçto zâïu tirdzniecîbas apturçðanu
Eiropas Savienîbas dalîbvalstîs (arî Latvijâ) 2007. gada 6. novembrî.

Trasylol ir reìistrçts Latvijâ, bet netika izplatîts. Gordox ir
reìistrçts un lîdz ðim tika izplatîts Latvijâ.

Minçtâ lçmuma iemesls ir droðuma apsvçrumi, kas balstâs uz
Kanâdâ notiekoðâ un nesen apturçtâ BART klîniskâ pçtîjuma
pagaidu datiem.  Ðobrîd tiek veikta aprotinîna ieguvumu un risku
pilnîga vçrtçðana, kam varçtu bût nepiecieðami vairâki mçneði, jo
jâapkopo, jâsaòem un jâvçrtç BART pçtîjuma dati.

Lîdz pçtîjuma datu galavçrtçjuma saòemðanai  Zâïu valsts
aìentûra aicina ârstus, ordinçjot aprotinînu, ievçrot ðâdus
nosacîjumus:
l ordinçt aprotinînu, stingri ievçrojot zâïu aprakstâ norâdîto

indikâciju, kas ðobrîd ir vienîgâ reìistrçtâ aprotinîna indikâcija:
Aprotinîns ir indicçts profilaktiskai asins zuduma un asins

pârlieðanas nepiecieðamîbas mazinâðanai  tikai tiem
pacientiem, kam, pielietojot mâkslîgo asinsriti koronâro
artçriju ðuntçðanâ, ir palielinâts asins zuduma vai asins
pârlieðanas risks.
l rûpîgi vçrtçt ieguvumu un riskus katram pacientam

individuâli, un lietot aprotinînu tikai tais gadîjumos, kad
paredzamais ieguvums atsver iespçjamos riskus;
l lietot aprotinînu tikai tais gadîjumos, kad nav piemçrotas

alternatîvas  terapijas.

BART pçtîjums

Ziemeïamerikâ veiktais BART pçtîjums ir neatkarîgs, randomizçts,
kontrolçts pçtîjums, kurâ tika pçtîti augsta riska kardioíirurìiski
slimnieki. Tas tika priekðlaikus apturçts, jo periodiskâ datu analîze
uzrâdîja, ka pacientu grupâ, kas saòçma aprotinînu, neraugoties uz
asinszuduma mazinâðanos, vienlaikus novçroja lielâku kopçjo
letalitâti salîdzinâjumâ ar pacientu grupu, kas saòçma alternatîvas
zâles � epsilonaminokapronskâbi un traneksâmskâbi.

Ðo pçtîjumu veica neatkarîga pçtnieku grupa, un pagaidâm
informâcija par to nav pilnîbâ pieejama.

Lîdzðinçjie dati par aprotinîna droðumu

Aprotinînu lieto liela asins zuduma novçrðanai koronâro artçriju
ðuntçðanas laikâ. Kopð 2006. gada aprotinîna droðums Eiropâ tiek
rûpîgi vçrtçts, jo tika iegûti jauni dati par ðâ medikamenta nelabvçlîgu
ietekmi uz nieru funkcijâm, kâ arî par iespçjami paaugstinâtu kardiâlu
un cerebrâlu traucçjumu, arî letalitâtes risku. Pamatojoties uz
pierâdîjumiem par nieru disfunkcijas risku, pagâjuðajâ gadâ Eiropas
Savienîbâ tika ieviesti grozîjumi zâïu dokumentâcijâ � aprotinîna
indikâcijas tika saðaurinâtas (ðobrîd aprotinînu drîkst lietot tikai
koronâro artçriju ðuntçðanas laikâ pacientiem ar paaugstinâtu asins
zuduma vai asins pârlieðanas risku � tâ ir vienîgâ reìistrçtâ aprotinîna
indikâcija). Tâ kâ tobrîd pierâdîjumi par letalitâtes, kardiâlu un
cerebrâlu traucçjumu risku bija nepietiekami, tika atzîts, ka izpçte
jâturpina.

Lîdzko Zâïu valsts aìentûras rîcîbâ bûs jauna aprotinîna
lietoðanas droðuma informâcija, mçs Jums  par to ziòosim.

Papildinformâciju varat saòemt, sazinoties ar  Zâïu valsts
aìentûru  pa tâlruni 7078442.

tomçr ir daudz lielâka, nekâ to râda aptaujas rezultâti.
Ðogad piedalîjos 18. pasaules ìimenes ârstu organizâcijas

(WONCA) konferencç Singapûrâ, kur darba grupâs tika aplûkots
arî ðis jautâjums. Plaðos pçtîjumos tika pierâdîta aizvien lielâkâ
plaðsaziòas lîdzekïu un zâïu reklâmas ietekme uz to, kâdus
medikamentus izvçlas iedzîvotâji. Reklâmas ietekmç aizvien plaðâk
arî nopietnu slimîbu ârstçðanai pacienti izvçlas homeopâtiskâs zâles,
lai gan akadçmiskajâ medicînâ tâs netiek akceptçtas, taèu, kâ liecina
Lodzas Medicînas universitâtes pçtîjums, ðâdu izvçli nosaka reklâma
plaðsaziòas lîdzekïos un pacientu ticîba tai. Konferencç tika
apspriesti arî citi jautâjumi. Piemçram, kas nosaka augstvçrtîgu
ârstçðanu primârâs veselîbas aprûpes lîmenî, vadlîniju nozîmi ârsta
darbâ, kâdi kritçriji raksturo ârstçðanas kvalitâti. Vienkârðâk
izsakoties, tâ ir slimîbu ârstçðana, kas balstîta uz pierâdîjumiem.
Reâlajâ dzîvç tas nozîmç ârstçðanu, balstoties uz vadlînijâm. Savukârt,
vadlînijas jâzina un praktiskajâ ìimenes ârsta darbâ ar tâm jâstrâdâ.

Otrs, ne mazâk svarîgs aspekts ir ârstniecîbas kvalitâtes kritçriju
izstrâde un to reâla lietoðana. Piemçram, daudzâs Eiropas valstîs
ìimenes ârstu praksçs tiek analizçta un pçtîta daþâdu antibiotiku
neadekvâta ordinçðana augðçjo elpceïu slimîbu gadîjumâ, un ðis
kritçrijs tiek izmantots ìimenes ârsta darba profesionâlâs kvalitâtes
vçrtçðanâ. Nîderlandç viena no ârstçðanas kvalitâtes mçrauklâm ir
� cik daudzi ìimenes ârsti, balstoties uz vadlînijâm, ordinç protona
sûkòa inhibitorus èûlas slimniekiem. Galvenais faktors, kas nosaka
un noteiks ârstçðanas kvalitâti, ir augsta ârsta profesionâlâ
kompetence. Tâ ietver arî tâdu aspektu kâ laba saskarsme ar pacientu,
kas savukârt rada priekðnoteikumus uzticîbai ârstçðanas procesâ.

 Latvijâ ìimenes medicîna ir jauna specialitâte, tâpçc darâmâ
ârstçðanas kvalitâtes uzlaboðanâ vçl ir ïoti daudz. Vadlîniju
atjauninâðana un jaunu izstrâde, kvalitâtes kritçriju pilnîgoðana
specialitâtç, regulâra profesionâlâ izglîtoðanâs - tie ir tikai daþi darba
virzieni, kas noteiks ìimenes medicînas attîstîbu mûsu valstî.
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Materiâls sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA /496/188/2007,
London, 23 October 2007.

Eiropas Zâïu aìentûra (EMEA) nesen pârskatîjusi epoetînu
droðumu. Epoetîni tiek lietoti ançmijas ârstçðanai hroniskas nieru
mazspçjas gadîjumâ un nemieloidâlu ïaundabîgu slimîbu
gadîjumâ pacientiem, kas saòem íîmijterapiju.

Droðuma vçrtçðana tika sâkta, balstoties uz jaunâko klînisko
pçtîjumu datiem. Tie liecinâja par neizskaidrojumu letâlu
gadîjumu skaita pieaugumu slimniekiem ar vçþa izraisîtu ançmiju,
kuri bija saòçmuði epoetînus. Turklât nesen publicçtie divu
pçtîjumu un metaanalîzes rezultâti liecina, ka relatîvi augstas
hemoglobîna tiecamkoncentrâcijas sasniegðana, lietojot
epoetînus ançmijas ârstçðanai hroniskas nieru slimîbas
gadîjumâ, varçtu bût saistîta ar paaugstinâtu letalitâtes un
kardiovaskulâru slimîbu risku.

Secinâjumi

Pçc visu pieejamo datu vçrtçðanas EMEA Cilvçkiem
paredzçto zâïu komiteja (CHMP) un Farmakovigilances darba
grupa (PhVWP) secinâja, ka ieguvums, ko sniedz ðo zâïu
lietoðana apstiprinâto indikâciju gadîjumâ, joprojâm atsver
iespçjamos riskus. Tomçr zâïu dokumentâcijâ tika ieteikts ieviest
ðâdus grozîjumus.

Zâïu lietoðana

l Zâïu apraksta 4.1. apakðpunktâ �Indikâcijas� jânorâda,
ka epoetîni jâlieto ançmijas ârstçðanai tikai tais gadîjumos, kad
konstatç ançmijas simptomus.
l Zâïu apraksta 4.2. apakðpunktâ �Devas un lietoðanas

veids� jânorâda, ka visu epoetînu lietoðanas gadîjumâ
hemoglobîna tiecamkoncentrâcijai jâbût 10 � 12 g/dl. Papildus
jâievieð brîdinâjums, ka hemoglobîna koncentrâcija nedrîkst
pârsniegt 12 g/dl.

Papildinformâcija

l Zâïu apraksta 4.4. apakðpunktâ �Îpaði brîdinâjumi un
piesardzîba lietoðanâ� jâievieð ðâdi grozîjumi: jâpapildina ar
paskaidrojumu, ka pçtîjumu rezultâti uzrâda nelielu un
neizskaidrojamu, ar augstu hemoglobîna tiecamkoncentrâciju
saistîtu letâlu gadîjumu skaita pieaugumu. Savukârt jânorâda,
ka pçtîjumu rezultâti neliecina, ka hemoglobîna koncentrâcijas
paaugstinâðana virs lîmeòa, kas nepiecieðams ançmijas
simptomu mazinâðanai un asins pârlieðanas nepiecieðamîbas
novçrðanai, sniegtu bûtisku ieguvumu, lietojot epoetînus.

· Zâïu apraksta 5.1. apakðpunktâ �Farmakodinamiskâs
îpaðîbas� jâiekïauj jauna informâcija par klînisku pçtîjumu
rezultâtiem, kas liecina par krasu letalitâtes palielinâðanos

EMEA informç

Epoetîni - audzçju progresçðanas un trombembolijas risks
vçþa slimniekiem un kardiovaskulâru traucçjumu risks
hroniskiem nieru slimniekiem

daþâdu bieþi sastopamu ïaundabîgu audzçju izraisîtu ançmiju
gadîjumâ pacientiem, kas saòçmuði epoetînus, salîdzinot ar
pacientiem, kas epoetînus nav saòçmuði.

Veselîbas aprûpes speciâlistiem stingri jâievçro, ka  epoetîni
jâlieto saskaòâ ar apstiprinâtiem zâïu aprakstiem, tajos
iekïautiem norâdîjumiem par  indikâcijâm un zâïu dozçðanu.

Grozîjumu ievieðana

Minçtie grozîjumi jâievieð visâ Eiropas Savienîbâ. EMEA
lûgusi visiem centralizçti reìistrçtu epoetînu (Aranesp/ Nespo,
Dynepo, Mircera, NeoRecormon, Binokrit, Epoetin Alfa Hexal,
Abseamed) reìistrâcijas apliecîbas îpaðniekiem iesniegt II veida
grozîjumu pieteikumus. Savukârt grozîjumu ievieðanu Eiropas
Savienîbâ nacionâli reìistrçtu zâïu (Eprex) dokumentâcijâ
nodroðinâs atbildîgâs dalîbvalstu iestâdes.

CHMP secina, ka nepiecieðams padziïinât zinâtnisku izpratni
par epoetînu darbîbu. CHMP lûgusi visiem reìistrâcijas
apliecîbas îpaðniekiem apvienot visus viòiem pieejamos datus
par pacientiem, lai gûtu apstiprinâjumu pagaidu secinâjumam
par pierâdîjumu trûkumu nevçlamai epoetînu ietekmei uz
dzîvildzi pacientiem, kas saòem íîmijterapiju.

Reìistrâcijas apliecîbas îpaðniekiem tiek pieprasîts veikt arî
papildpçtîjumus, lai vçrtçtu epoetînu receptoru funkcionâlo
aktivitâti daþâda veida audzçjos un daþâdâs to attîstîbas
stadijâs.

Tiklîdz bûs pieejami jauni dati, CHMP turpinâs epoetînu
kopçjâ droðuma vçrtçðanu to lietoðanai ðobrîd reìistrçto
indikâciju gadîjumâ.
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Materiâls sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA/432604/2007,
London, 21 September 2007.

Noslçdzot sistçmiski lietojamu nimesulîdu saturoðu zâïu
droðuma vçrtçðanu saistîbâ ar to ietekmi uz aknu darbîbu,
Eiropas Zâïu aìentûra (EMEA) secinâjusi, ka ieguvums, ko
sniedz ðîs zâles, atsver iespçjamos riskus. Tomçr, lai maksimâli
nodroðinâtu aknu darbîbas traucçjumu riska mazinâðanu
pacientiem, nepiecieðams ierobeþot minçto zâïu lietoðanas
ilgumu un noteikt lietoðanas ierobeþojumus.

Sis tçmiski  l ie tojamas nimesul îdu sa turoðas  zâles
reìistrçtas vairâkâs Eiropas Savienîbas (ES) valstîs akûtu
sâpju, osteoartrîta sâpju simptomâtiskai ârstçðanai un primâras
dismenorejas sâpju mazinâðanai.

2007. gada 15. maijâ Îrijas Zâïu aìentûra apturçja nimesulîdu
saturoðu zâïu reìistrâcijas apliecîbas darbîbu, jo tika saòemti
ziòojumi par bûtiskâm blaknçm - aknu darbîbas traucçjumiem.
Tiklîdz EMEA tika informçta par ðo zâïu reìistrâcijas apliecîbas
darbîbas apturçðanu Îrijâ, Cilvçkiem paredzçto zâïu komiteja
(CHMP) 2007. gada jûnijâ sâka vçrtçt nimesulîda ietekmi uz
aknu darbîbu, lai  lemtu, vai Îrijas Zâïu aìentûras lçmumu
vajadzçtu ieviest visâ ES.

Pçc visu pieejamo datu vçrtçðanas, CHMP secinâjusi, ka
tie nesniedz pietiekamu pamatojumu nimesulîda reìistrâcijas
apliecîbas darbîbas apturçðanai visâ Eiropâ. Tomçr, lai
ierobeþotu aknu bojâjuma raðanâs risku, CHMP atzina, ka
jâievieð grozîjumi nimesulîda reìistrâcijas apliecîbâ, papildinot
to ar informâciju ârstiem un pacientiem.

CHMP ieteica  nimesulîdu nelietot ilgâk par 15 dienâm. Visi
iesaiòojumi, kuros ir vairâk par 30 devâm (tabletes vai maisiòi),
jâizòem no tirdzniecîbas. Lçmumu par nimesulîda ordinçðanu
ârstam tiek ieteikts pieòemt, balstoties uz katra slimnieka
vispârçjâ stâvokïa un kopçjo risku vçrtçjumu.

Drîzumâ par ðo jautâjumu Eiropas Komisija pieòems oficiâlu
lçmumu, kas bûs saistoðs visâm dalîbvalstîm.

Eiropas Zâïu aìentûra iesaka ieviest
ierobeþojumus nimesulîdu saturoðu zâïu
lietoðanâ

Papildinformâcija:

1. Plaðâka informâcija iekïauta jautâjumu un atbilþu
dokumentâ � Jautâjumi un atbildes: CHMP ieteikumi par
nimesulîdu saturoðâm zâlçm� latvieðu valodâ, kas pievienots ðim
dokumentam.

2. Detalizçts grozîjumu izklâsts ârstiem un pacientiem
paredzçtajâ informâcijâ (sk. www.zva.gov.lv).

3. Nimesulîda vçrtçðana bija pirmâ saskaòâ ar Kopienas
kodeksa par cilvçkiem paredzçtâm zâlçm (Direktîva 2001/83/EK)
107. pantu ierosinâtâ procedûra. Ðo procedûru îsteno, ja
dalîbvalsts, balstoties uz droðuma apsvçrumiem, izòem zâles no
tirdzniecîbas, nosaka ierobeþojumus vai ievieð grozîjumus nacionâli
reìistrçtu zâïu reìistrâcijas apliecîbâ. Tâdçjâdi, lai noteiktu
vienotus pasâkumus visâ Eiropâ, CHMP sagatavo atzinumu, vai
atseviðíu atbildîgo iestâþu lçmums jâievieð visâ Eiropas Savienîbâ.

4. Nimesulîds ir neselektîvs nesteroidâls pretiekaisuma
lîdzeklis (NPL). Tas tiek izplatîts ðâdâs ES dalîbvalstîs: Austrijâ,
Beïìijâ, Bulgârijâ, Èehijâ, Kiprâ, Francijâ, Grieíijâ, Ungârijâ, Itâlijâ,
Latvijâ, Lietuvâ, Maltâ, Polijâ, Portugâlç, Rumânijâ, Slovâkijâ un
Slovçnijâ.

5. CHMP jau iepriekð vçrtçjusi nimesulîda ietekmi uz aknu
darbîbu. Pçc 2003. gada decembrî veiktâs vçrtçðanas CHMP
secinâja, ka nimesulîda lietoðanâ jânosaka ierobeþojumi: maksimâlâ
dienas deva nedrîkst pârsniegt 200 mg (pa 100 mg divreiz dienâ),
lîdzeklis jâlieto iespçjami îslaicîgi un tikai akûtu sâpju, osteoartrîta
un dismenorejas ârstçðanâ. Tas kontrindicçts pacientiem ar aknu
darbîbas traucçjumiem. Zâïu dokumentâcijas brîdinâjumu sadaïâ
jâiekïauj informâcija par aknu darbîbas traucçjumu risku. Plaðâka
informâcija par iepriekðçjâs vçrtçðanas rezultâtiem angïu valodâ:
http://www.emea.europa.eu/htms/human/referral/2004.htm

6. Ðis EMEA paziòojums plaðsaziòas lîdzekïiem angïu valodâ
EMEA mâjaslapâ: http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/direct/
pr/43260407en.pdf

Materiâls sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA/430988/2007,
London, 21 September 2007.

Eiropas Zâïu aìentûra (EMEA) noslçgusi nimesulîda
droðuma vçrtçðanu sakarâ ar tâ ietekmi uz aknu darbîbu. EMEA

Jautâjumi un atbildes: CHMP ieteikumi par  nimesulîdu
saturoðâm zâlçm

Cilvçkiem paredzçto zâïu komiteja (CHMP) secinâjusi, ka
sistçmiski lietojamu nimesulîdu saturoðu zâïu lietoðanas
ieguvums atsver iespçjamos riskus. Tomçr, lai maksimâli
nodroðinâtu aknu darbîbas traucçjumu riska mazinâðanu,
jânosaka ierobeþojumi ðo zâïu lietoðanâ.

EMEA informç
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Kas ir nimesulîds?

Nimesulîds ir neselektîvs nesteroidâls pretiekaisuma lîdzeklis
(NPL). To lieto akûtu (îslaika) sâpju, osteoartrîta sâpju
simptomâtiskai ârstçðanai un primâras dismenorejas sâpju
mazinâðanai. Nimesulîdu saturoðas zâles ir pieejamas kopð 1985.
gada un reìistrçtas vairâkâs Eiropas Savienîbas dalîbvalstîs
(Austrijâ, Beïìija, Bulgârijâ, Èehijâ, Kiprâ, Francijâ, Grieíijâ,
Ungârijâ, Itâlijâ, Latvijâ, Lietuvâ, Maltâ, Polijâ, Portugâlç,
Rumânijâ, Slovâkijâ un Slovçnijâ). Tâs pieejamas tikai pret
recepti.

Sâkotnçji nimesulîds tika lietots plaðâkâs indikâcijâs. Tomçr
2002. gadâ radâs baþas par zâïu droðumu sakarâ ar to ietekmi uz
aknu darbîbu. Tâpçc CHMP sâka zâïu vçrtçðanu [vçrtçðana tika
veikta saskaòâ ar Kopienas kodeksa par cilvçkiem paredzçtâm
zâlçm 31. pantu (Direktîva 2001/83/EK). Noslçdzot vçrtçðanu,
2004. gada aprîlî tika ieviesti nimesulîda lietoðanas ierobeþojumi:
nimesulîdu turpmâk varçja lietot trîs iepriekð minçto veselîbas
traucçjumu ârstçðanâ. Maksimâlâ dienas deva nedrîkstçja
pârsniegt 200 mg (pa 100 mg divreiz dienâ). Nimesulîds tika
kontrindicçts pacientiem ar aknu darbîbas traucçjumiem. Ârsti
un pacienti tika brîdinâti par bûtisku aknu darbîbas traucçjumu
risku. Tâpat kâ visiem pretsâpju lîdzekïiem, nimesulîda
brîdinâjumu sadaïâ tika iekïauta informâcija, ka zâles jâlieto
iespçjami îslaicîgi.

Nimesulîda reìistrâcijas apliecîbas îpaðniekiem papildus tika
noteikts iesniegt dalîbvalstu zâïu aìentûrâs regulârus ziòojumus
par visâm novçrotâm blaknçm, kas izpauþas ar aknu darbîbas
traucçjumiem.

Kâpçc nimesulîds tika vçrtçts?

2007. gada maijâ Îrijas Zâïu aìentûra apturçja nimesulîdu
saturoðu zâïu reìistrâcijas apliecîbu, jo Îrijâ bija saòemti
ziòojumi par bûtiskâm blaknçm - aknu darbîbas traucçjumiem.
Tâpçc ðo zâïu tirdzniecîba Îrijâ tika pârtraukta. Ziòojumi, uz ko
Îrijas Zâïu aìentûra balstîja savu lçmumu, bija par laikposmu
no 1995. gada ( nimesulîds tika reìistrçts Îrijâ)  lîdz 2007. gada
februârim.

Saskaòâ ar Direktîvas 2001/83/EK (ar grozîjumiem) 107. pantu
Îrijas Zâïu aìentûra informçja CHMP par ðo lçmumu, lai CHMP
varçtu sagatavot atzinumu par to, vai nimesulîdu saturoðu zâïu
reìistrâcijas apliecîbas nosacîjumi paliek nemainîgi, tajos
ievieðami grozîjumi, reìistrâcijas apliecîbas darbîba apturama
vai arî zâles jâizòem no aprites visâ Eiropas Savienîbâ (ES).

Kâdus datus CHMP vçrtçja?

Paðreizçjâs vçrtçðanas laikâ CHMP izskatîja visus pieejamos
datus par nimesulîda droðumu, jo îpaði attiecîbâ uz ðo zâïu
ietekmi uz aknu darbîbu, kâ arî vçrtçja informâciju par pacientu
skaitu, kas lietojuði ðîs zâles, potenciâlos riska faktorus un aknu
darbîbu ietekmçjoðos mehânismus. Ðâdus datus ieguva no
nimesulîda raþotâjiem, Îrijas un dalîbvalstu zâïu aìentûrâm, kâ
arî no zinâtniskâs literatûras un EMEA datubâzçm. Vçrtçðanas
laikâ bija pieejami dati par laikposmu pirms un pçc ierobeþojumu
ievieðanas 2004. gada aprîlî.

CHMP vçrtçja arî Itâlijâ veikta simulâcijas pçtîjuma
rezultâtus, kâ nimesulîda atsaukðana no tirgus  ietekmçtu daþâdu
blakòu bieþumu. Ðai pçtîjumâ vçrtçja, kâ pacientus ietekmçs
pâreja  uz citu pretsâpju lîdzekïu lietoðanu.

Kâdi ir CHMP secinâjumi?

Balstoties uz pieejamo informâciju, CHMP secinâja:

l pacientiem, kas lieto nimesulîdu, iespçjams tâ toksiskas
ietekmes risks uz aknâm, tomçr vispârîgie nimesulîda droðuma dati
kopð iepriekðçjâs vçrtçðanas nav mainîjuðies;

l nimesulîda atsaukðana no tirgus, iespçjams, mazinâtu ar
aknu darbîbas traucçjumiem saistîtu  hospitalizâciju skaitu, bet,
iespçjams, palielinâtu tâdu hospitalizâciju skaitu, kas nepiecieðamas
kuòìa un zarnu trakta darbîbas traucçjumu dçï, kuri raduðies citu
pretsâpju lîdzekïu lietoðanas ietekmç;

l  vairums ar aknu darbîbu saistîtâs blaknes novçrotas pçc
divu nedçïu nimesulîda terapijas, tâpçc nimesulîda lietoðana
jâsaîsina lîdz 15 dienâm;

l nimesulîda sistçmiskas darbîbas zâïu formu lietoðanas
ieguvums joprojâm atsver iespçjamos riskus, bet to lietoðanâ
jânosaka ierobeþojumi, lai mazinâtu aknu bojâjuma risku;

l pirms pieòemt lçmumu par nimesulîda ordinçðanu, ârstiem
tiek ieteikts individuâli vçrtçt katra pacienta vispârçjo stâvokli un
iespçjamos vispârîgos riskus.

Pçc visu pieejamo datu vçrtçðanas, CHMP secinâja, ka tie
nesniedz pamatojumu nimesulîda reìistrâcijas apliecîbas darbîbas
apturçðanai visâ Eiropâ. Tomçr CHMP ieteica, ka ârstçðana ar
nimesulîdu nedrîkst pârsniegt 15 dienas. Visi iepakojumi, kuros ir
vairâk par 30 devâm (tabletes vai maisiòi), jâizòem no tirdzniecîbas.
Lai ierobeþotu aknu bojâjuma raðanâs risku, CHMP atzina, ka
jâievieð grozîjumi nimesulîda reìistrâcijas apliecîbâ, papildinot to ar
informâciju ârstiem un pacientiem.

CHMP atzina, ka nav zinâms mehânisms, kâ nimesulîds ietekmç
aknu darbîbu. Tâpçc ir grûti iepriekð noteikt, vai konkrçtam pacientam,
kas lieto nimesulîdu, iespçjams aknu darbîbas traucçjumu risks.
CHMP nolçma, ka nepiecieðams nepârprotami norâdît: nimesulîdu
nedrîkst lietot kopâ ar citâm zâlçm, kas arî var radît aknu bojâjumu;
nimesulîdu nedrîkst lietot arî tad, ja pacientam ir aknu darbîbas
traucçjumi. Ieteikts arî turpmâk veikt uzraudzîbu un pçtît aknu
bojâjuma risku pacientiem, kas lieto nimesulîdu, kâ arî sagatavot
vçstuli veselîbas aprûpes speciâlistiem, lai informçtu viòus par
pareizu nimesulîda lietoðanu.

Kâdi ir ieteikumi pacientiem un ârstiem?

l Pacienti nimesulîdu saturoðas zâles nedrîkst lietot  ilgâk
par 15 dienâm.

l Ârsts drîkst parakstît nimesulîdu saturoðas zâles lietoðanai
ne ilgâk par 15 dienâm. Pirms ordinçt nimesulîdu, ârstam individuâli
jâvçrtç katra pacienta vispârçjais stâvoklis un iespçjamie vispârîgie
riski.

l Ârstiem un pacientiem jâpatur prâtâ iespçjamais nimesulîda
izraisîtais aknu darbîbas traucçjumu risks.

l Ja pacientam ir jautâjumi, jâvçrðas pie ârsta vai farmaceita.

Drîzumâ par ðo jautâjumu Eiropas Komisija pieòems lçmumu,
kas bûs saistoðs visâm dalîbvalstîm.

Vçre
Questions ans answers on the CHMP recommendation on
nimesulide � containing medicines, London, 21 September
2007, Doc. Ref. EMEA/430988/2007
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Materiâls sagatavots, balstoties uz
Doc.Ref. EMEA/417458/2007,
London, 16 November 2007.

Eiropas Zâïu aìentûra (EMEA) vienojusies, ka Protelos/Osseor
zâïu aprakstâ un lietoðanas instrukcijâ steidzami nepiecieðams ieviest
brîdinâjumu par bûtisku hipersensibilitâtes reakciju risku. Minçtâs
zâles satur stroncija ranelâtu. 2004. gada septembrî ðîs zâles Eiropas
Savienîbâ tika reìistrçtas pçcmenopauzes osteoporozes ârstçðanai
(mugurkaula skriemeïu un gûþas kaula lûzumu riska mazinâðanai).

Lîdz ðim EMEA saòçmusi ziòojumus par 16 gadîjumiem, kuros
aprakstîti zâïu izraisîti izsitumi ar eozinofiliju un sistçmiskiem
simptomiem Protelos/Osseor lietotâjâm. Minçto pârmaiòu kopumu
sauc par DRESS sindromu. Pasaulç ekspozîcija ðîm zâlçm bijusi
570 000 pacientgadi. DRESS sindroms izpauþas ar bûtiskâm un
dzîvîbu apdraudoðâm pârmaiòâm. Ziòojumos aprakstîtâs reakcijas
sâkâs 3 � 6 nedçïu laikâ kopð terapijas sâkuma. Tâs izpaudâs ar âdas
izsitumiem, ko pavadîja drudzis, limfmezglu palielinâðanâs, leikocîtu
skaita pieaugums un aknu, nieru un plauðu pârmaiòas.

Pçc jauno pieejamo datu vçrtçðanas EMEA Cilvçkiem paredzçto
zâïu komiteja (CHMP) vienojusies, ka steidzami nepiecieðams
atjauninât zâïu dokumentâciju. Steidzami jâveic pagaidu grozîjumi
ðo zâïu aprakstâ un lietoðanas instrukcijâ, iekïaujot brîdinâjumu
par smagiem hipersensibilitâtes sindromiem (arî DRESS un
Stîvensa Dþonsona sindromu).

Pacientiem izsitumu raðanâs gadîjumâ ieteikts pârtraukt

EMEA iesaka Protelos/Osseor dokumentâcijâ ieviest
grozîjumus par bûtisku hipersensitivitâtes reakciju risku

Protelos/Osseor lietoðanu un vçrsties pie ârsta. Ja Protelos/
Osseor lietoðanu ðâ iemesla dçï pârtrauc, to nedrîkst atsâkt.

CHMP turpinâs uzraudzît Protelos/Osseor (tâpat kâ visu citu
Eiropas Savienîbâ izplatîtu zâïu) droðumu un veiks pasâkumus, ja
tâdi bûs nepiecieðami.

Papildinformâcija

1. The European Public Assessment Report (EPAR) for
Protelos/Osseor. http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/
EPAR/protelos/protelos.htm

2. Atjauninâtâ zâïu dokumentâcija angïu valodâ. http://
www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/protelos/
updatedSPC.pdf

3. Jautâjumi un atbildes par Protelos/Osseor (strontium
ranelate) latvieðu valodâ (sk. pievienoto dokumentu).

4. Ðie pagaidu grozîjumi zâïu dokumentâcijâ ieviesti steidzamu
ar zâïu lietoðanas droðumu saistîtu ierobeþojumu procedûrâ. Ar
CHMP zinâtnisku viedokli tie tiks formâli apstiprinâti CHMP
decembra plenârsçdç.

5. Ðis EMEA paziòojums plaðsaziòas lîdzekïiem angïu valodâ
Press Release, EMEA recommends changes in the product
information for Protelos/Osseor due to the risk of severe
hypersensitivity reactions, London, 16 November 2007, Doc. Ref.
EMEA/417458/2007. http://www.emea.europa.eu/humandocs/
PDFs/EPAR/protelos/PressRelease_Protelos_41745807en.pdf

Materiâls sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA/534613/2007,
London, 15 November 2007.

Pastâvîgi îstenojot zâïu uzraudzîbu, Eiropas Zâïu aìentûras (EMEA)
rîcîbâ nonâkusi jauna Protelos/Osseor (stroncija ranelâta) droðuma
informâcija par smagas alerìiskas reakcijas (DRESS � zâïu izraisîti izsitumi
ar eozinofiliju un sistçmiskiem simptomiem) risku.

EMEA Cilvçkiem paredzçto zâïu komiteja (CHMP) secinâjusi, ka
zâïu aprakstâ nepiecieðams ieviest brîdinâjumu par DRESS sindroma
risku un norâdît, ka pacientiem, kam konstatçti simptomi, kas liecina par
ðo sindromu, zâïu lietoðana jâpârtrauc un nekavçjoties jâvçrðas pie
ârsta.

Kas ir Protelos/Osseor?
Protelos/Osseor ir zâles, kas satur aktîvu vielu - stroncija ranelâtu.

To lieto osteoporozes ârstçðanâ pçc menopauzes, lai mazinâtu
mugurkaula un gûþas kaula lûzuma risku. Osteoporozes gadîjumâ kauli
kïûst trauslâki. Minçtâs zâles lietojamas katru dienu. Tâs paredzçtas
ilglaika terapijai.

Jautâjumi un atbildes par Protelos/Osseor
(strontium ranelate)

Osteoporoze rodas, ja vecos kaulaudus pietiekami intensîvi
nenomaina (nerodas) jauni kaulaudi. Pakâpeniski kauli kïûst trauslâki,
un palielinâs lûzuma iespçjamîba. Protelos/Osseor aktîvâ viela � stroncija
ranelâts � ietekmç kaulaudu struktûru. Nonâkot zarnâs, no stroncija
ranelâta atbrîvojas stroncijs, kas ir lîdzîgs kalcijam. Tâpat kâ kalcijs, tas
absorbçjas kaulaudos, kur stimulç kaulaudu veidoðanos un mazina
kaulu lûzuma risku.

Kas ir DRESS?
DRESS, arî zâïu hipersensibilitâtes sindroms, ir reta, bet smaga un

dzîvîbu apdraudoða alerìiska reakcija, ko var izraisît daþas zâles. Tas
sâkas ar âdas izsitumiem, ko pavada drudzis, limfmezglu palielinâðanâs,
leikocîtu skaita pieaugums asinîs, aknu un nieru darbîbas pârmaiòas.
Var rasties aknu un nieru mazspçja. Zâïu lietoðanas pârtraukðana parasti
simptoms mazina. Tomçr atveseïoðanâs var norisçt lçni, un tâs laikâ
pastâv simptomu atjaunoðanâs risks.

Kas CHMP radîja baþas?
Pastâvîgas ðo zâïu droðuma uzraudzîbas ietvaros 2007. gada

novembrî CHMP saòçma informâciju par DRESS sindroma ziòojumu

EMEA informç
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skaita pieaugumu pacientiem, kas bija lietojuði Protelos/Osseor. Kopð
2004. gada, kad tika sâkta ðo zâïu tirgoðana Eiropâ, saòemti ziòojumi par
16 DRESS gadîjumiem. Savukârt pacientu ekspozîcija ðîm zâlçm ir 570 000
pacientgadi, kas atbilst râdîtâjam, ka ikviens no 570 000 pacientu ðîs
zâles lietojis vienu gadu.

16 gadîjumos, par ko ziòots CHMP, DRESS simptomi radâs 3 � 6
nedçïas pçc Protelos/Osseor lietoðanas sâkðanas. Visi gadîjumi bija
smagi, jo pacientiem bija nepiecieðams ârstçties slimnîcâ. Divi cilvçki
nomira. Protelos/Osseor lietoðanas saistîbu ar DRESS nekonstatçja
tûlît.  Tâpçc zâïu lietoðana netika laikus pârtraukta. Minçtais fakts varçja
pasliktinât ðo gadîjumu iznâkumu.

Kâdi ir CHMP secinâjumi?
CHMP secinâja, ka Protelos/Osseor lietoðana saistîta ar DRESS

sindromu, tâpçc nepiecieðama tûlîtçja rîcîba. CHMP ieteica Protelos/
Osseor zâïu aprakstâ un lietoðanas instrukcijâ nekavçjoties ieviest
brîdinâjumu par DRESS sindromu. Ârsti un pacienti jâbrîdina par smagu
alerìisku reakciju risku. Ja, lietojot Protelos/Osseor, rodas  izsitumi,
pacientiem nekavçjoties jâpârtrauc ðo zâïu lietoðana un jâvçrðas pie
ârsta.

Minçtais brîdinâjums ieviests steidzamas regulatoriskas procedûras
veidâ. CHMP arî pieprasîja firmai sagatavot un iesniegt vçstuli (�Vçstule

ârstam�), kas jâizplata veselîbas aprûpes speciâlistiem, lai skaidrotu
grozîjumus Protelos/Osseor lietoðanas ieteikumos.

Kâdi padomi tiek doti pacientiem un zâïu parakstîtâjiem (ârstiem)?
l Sievietçm, kas Protelos/Osseor lietoðanas laikâ sev pamana

DRESS simptomus, piemçram, izsitumus, nekavçjoties jâpârtrauc zâïu
lietoðana un jâkonsultçjas ar ârstu. Viòas  vairs nedrîkst atsâkt Protelos/
Osseor lietoðanu.
l Ârsti drîkst parakstît Protelos/Osseor tikai saskaòâ ar

atjauninâto zâïu parakstîðanas informâciju (zâïu aprakstu).
l Ja sievietçm, kas lieto Protelos/Osseor, rodas baþas vai

neskaidrîba par terapiju, jâvçrðas pie sava ârsta vai farmaceita.

Lai gûtu papildinformâciju, aicinâm iepazîties ar atjauninâto un 2007.
gada 15. novembrî CHMP apstiprinâto zâïu aprakstu un lietoðanas
instrukciju: http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/
protelos/updatedSPC.pdf

Vçre
Questions and answers on the safety of Protelos/Osseor (strontium
ranelate), London, 15 November 2007, Doc. Ref.  EMEA/534613/
2007 http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/
protelos/Protelos_Q&A_53461307en.pdf

Materiâls sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA/534678/2007,
London, 21 November 2007.

Eiropas Zâïu aìentûra (EMEA) ierosinâjusi apturçt reìistrâcijas
apliecîbu visâm sistçmiski lietojamâm aprotinînu saturoðâm zâlçm.
Aprotinîns indicçts asins zuduma un asins pârlieðanas
nepiecieðamîbas mazinâðanai pacientiem, kam tiek lietota mâkslîgâ
asinsrite koronâro artçriju ðuntçðanas laikâ.

2007. gada novembra sçdç EMEA Cilvçkiem paredzçto zâïu
komiteja (CHMP) secinâjusi, ka aprotinîna lietoðanas riski pârsniedz
ieguvumus un tais dalîbvalstîs, kur aprotinîns ir reìistrçts, jâaptur
tâ reìistrâcijas apliecîbas darbîba.

Ðis CHMP ieteikums sekoja pçc sistçmiski lietojamu aprotinînu
saturoðu zâïu reìistrâcijas apliecîbas darbîbas apturçðanas Vâcijâ
2007. gada 5. novembrî. Vâcijas Zâïu aìentûra pieòçma ðâdu lçmumu,
balstoties uz jaunâkajiem BART klîniskâ pçtîjuma starpposma datiem,
kas uzrâdîja paaugstinâtu letalitâti pacientu grupâ, kuri bija saòçmuði
aprotinînu,.  Pçtîjums tika apturçts. Tam sekoja Vâcijas
raþotâjsabiedrîbas Bayer lçmums par savu pârstâvçto aprotinînu
saturoðo zâïu Trasylol un Trasynin tirdzniecîbas apturçðanu visâ
pasaulç.

CHMP izskatîja BART pçtîjuma pagaidu rezultâtus, kâ arî vairâku
zâïu lietoðanas novçrojumu rezultâtus. CHMP secinâja, ka sistçmiski
lietojamu  aprotinînu saturoðu zâïu riski pârsniedz ieguvumus.

CHMP arî ieteica, ka jâierosina pârvçrtçðanas procedûra saskaòâ
ar Direktîvas 2001/83/EK/ 31. pantu, lai veiktu pilnu aprotinînu
saturoðu zâïu ieguvuma un riska attiecîbas pârvçrtçðanu, òemot
vçrâ arî BART pçtîjuma gala rezultâtus.

CHMP viedokli nosûtîs Eiropas Komisijai, kas pieòems lçmumu,
kurð bûs saistoðs visâm ES dalîbvalstîm.

Eiropas Zâïu aìentûra ierosinâjusi apturçt sistçmiski
lietojamu aprotinînu saturoðu zâïu reìistrâcijas apliecîbu

Papildinformâcija

1. Plaðâka informâcija par vçrtçðanu  latvieðu valodâ pieejama
atseviðíâ dokumentâ, sk. �Jautâjumi un atbildes par EMEA ierosinâjumu
apturçt aprotinînu saturoðu zâïu reìistrâcijas apliecîbas darbîbu�.

2. Aprotinînu saturoðas zâles Ascet, Antagosan, Antilysin
Spofa, Gordox, Pantinol, Traskolan, Trasylol un Trasynin ir pieejamas
ðâdâs Eiropas valstîs: Austrijâ, Beïìijâ, Bulgârijâ, Èehijâ, Dânijâ,
Grieíijâ, Francijâ, Igaunijâ, Kiprâ, Lietuvâ, Luksemburgâ, Latvijâ,
Maltâ, Nîderlandç, Norvçìijâ, Polijâ, Portugâlç, Rumânijâ, Somijâ,
Slovâkijâ, Slovçnijâ, Ungârijâ, Vâcijâ un Zviedrijâ.

3. Aprotinîna vçrtçðana tika veikta saskaòâ ar Kopienas
kodeksa par cilvçkiem paredzçtâm zâlçm 107. pantu (Direktîva 2001/
83/EK). Ðo procedûru piemçro, ja dalîbvalsts pçc droðuma datu
vçrtçðanas atsauc vai aptur nacionâlâs reìistrâcijas procedûras
ietvaros atïautu zâïu reìistrâcijas apliecîbas darbîbu vai tajâ tiek veikti
grozîjumi. Ðî procedûra nodroðina saskaòotu pieeju zâïu droðuma
jautâjumu atrisinâðanai Eiropâ, jo CHMP tiek lûgta sniegt  viedokli
par to, vai atseviðíu dalîbvalstu lçmums jâievieð visâ Eiropas
Savienîbâ.

4. Direktîvas 2001/83/EK/ 31. panta procedûru var piemçrot
gadîjumos, kad  iesaistîtas visas Kopienas intereses. Terminam
�Kopienas intereses� ir plaða nozîme, bet galvenokârt tas attiecas uz
sabiedrîbas veselîbu Kopienâ: piemçram, ja ir baþas par zâïu kvalitâti,
efektivitâti un droðumu vai konstatçta jauna farmakovigilances
informâcija.

5. Ðis EMEA paziòojums plaðsaziòas lîdzekïiem angïu valodâ
Press Release, European Medicines Agency recommends suspension
of marketing authorisation of aprotinin � containing medicines for
systemic use  http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pr/
53467807en.pdf

EMEA informç
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Materiâls sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA/533599/2007 corr.,
London, 21 November 2007.

Eiropas Zâïu aìentûra (EMEA) izskatîjusi jautâjumu par
aprotinînu saturoðu zâïu droðumu. EMEA Cilvçkiem paredzçto zâïu
komiteja (CHMP) secinâjusi, ka ieguvumi ko sniedz sistçmiski
lietojamas aprotinînu saturoðas zâles, vairs neatsver iespçjamos
riskus. Tâpçc CHMP ieteikusi apturçt ðo zâïu reìistrâcijas apliecîbu
darbîbu visâ Eiropâ. Sistçmiski lietojamas zâïu formas ir, piemçram,
intravenoza infûzija.

Kas ir aprotinîns?
Aprotinînu saturoðas zâles tiek lietotas profilaktiskai asins

zuduma mazinâðanai. Aprotinîns ir antifibrinolîtisks lîdzeklis, kas
organismâ kavç  fibrinolîzi (asinsrecekïu ðíîdinâðanu). Ðo
medikamentu infûzijas veidâ ievada koronâro artçriju ðuntçðanas
laikâ, lai mazinâtu asins zudumu.

Sistçmiski lietojamas aprotinînu saturoðas zâles ir pieejamas kopð
1974. gada. Aprotinînu saturoðas zâles Ascet, Antagosan, Antilysin
Spofa, Gordox, Pantinol, Traskolan, Trasylol un Trasynin ir
reìistrçtas Austrijâ, Beïìijâ, Bulgârijâ, Èehijâ, Dânijâ, Grieíijâ,
Francijâ, Igaunijâ, Kiprâ, Lietuvâ, Luksemburgâ, Latvijâ, Maltâ,
Nîderlandç, Norvçìijâ, Polijâ, Portugâlç, Rumânijâ, Somijâ, Slovâkijâ,
Slovçnijâ, Ungârijâ, Vâcijâ un Zviedrijâ.

Lai mazinâtu asiòoðanu operâcijas laikâ, aprotinînu var lietot arî
lokâli. Uz lokâli lietojamiem preparâtiem ðie ieteikumi neattiecas.

Kâpçc aprotinîns tika vçrtçts?
2007. gada 5. novembrî Vâcijas Zâïu aìentûra apturçja aprotinînu

saturoðu zâïu Trasylol un Trasynin reìistrâcijas apliecîbas darbîbu.
Minçtâs zâles infûzijas veidâ tika lietotas koronâro artçriju
ðuntçðanas laikâ. Vâcijas Zâïu aìentûra pieòçma ðâdu lçmumu,
balstoties uz jaunajiem BART klîniskâ pçtîjuma pagaidu rezultâtiem.
BART pçtîjumâ tika pçtîta aprotinîna lietoðana aptuveni 3000
kardioíirurìisku slimnieku, lai mazinâtu pçcoperâcijas asiòoðanu.

Ðis klîniskais pçtîjums tika apturçts agrîni, jo periodiskâ datu
analîze uzrâdîja, ka  30 dienas pçc operâcijas vairâk letâlu gadîjumu
ir  pacientu grupâ, kas saòçma aprotinînu, nekâ pacientu grupâ, kas
saòçma alternatîvus antifibrinolîtiskus lîdzekïus � aminokapronskâbi
un traneksâmskâbi. Balstoties uz ðiem datiem, Vâcijas Zâïu aìentûra
secinâja, ka aprotinîna ieguvumi ðai indikâcijâ vairs neatsver riskus,
tâpçc tâ reìistrâcijas apliecîbas darbîba jâaptur. Tam sekoja
raþotâjsabiedrîbas Bayer paziòojums par savu pârstâvçto zâïu
Trasylol un Trasynin izòemðanu no aprites visâ pasaulç.

Saskaòâ ar Direktîvas 2001/83/EK 107. panta prasîbâm Vâcijas
Zâïu aìentûra par savu rîcîbu informçja CHMP, lai tâdçjâdi CHMP
varçtu izskatît, vai visu sistçmiski lietojamu aprotinînu saturoðu
zâïu reìistrâcijas apliecîba
l Jâsaglabâ;
l tajâ jâveic grozîjumi;
l tâs darbîba jâaptur;
l jâatsauc visâ Eiropas Savienîbâ (ES) un Eiropas

Jautâjumi un atbildes par EMEA ierosinâjumu apturçt
aprotinînu saturoðu zâïu reìistrâcijas apliecîbu darbîbu

ekonomiskâ zonâ (EEZ).

Kâdus datus CHMP pârskatîja?
CHMP pârskatîja datus, ko Farmakovigilances darba grupa

(PhVWP) jau bija iztirzâjusi zâïu droðuma uzraudzîbas ietvaros.   .
PhVWP pârskatâ analizçta informâcija par trim novçrojuma
pçtîjumiem1, kas sniedz datus par aprotinîna lietoðanas rezultâtiem
kardioíirurìiskiem slimniekiem.

CHMP òçma vçrâ arî informâciju no BART pçtîjuma. BART
pçtîjums ir pirmais nejauðinâtais pçtîjums, kurâ aprotinîna darbîba
tiek tieði salîdzinâta ar citu medikamentu darbîbu, tâpçc uzskata, ka
uz ðâ pçtîjuma rezultâtiem var vairâk païauties nekâ uz lîdz ðim
pieejamiem. Nejauðinâtâ pçtîjumâ, lai izvairîtos no kïûdâm ( bias )
rezultâtos, pacienti tiek nejauðinâti iekïauti kâdâ no ârstçðanas
grupâm � ðai gadîjumâ aprotinîna vai alternatîva medikamenta
terapijas grupâ.

Kâdi ir CHMP secinâjumi?
PhVWP pârskatâ jau tika identificçti daþi faktori, kas radîja baþas

par  sistçmiski lietojamu aprotinînu saturoðo zâïu guvuma un riska
samçru, îpaði ðo lîdzekïu iespçjamâ ietekme uz nierçm un sirdi.
Minçto apsvçrumu dçï tika veikti aprotinîna lietoðanas
riskmazinâðanas pasâkumi, par ko tika informçti visi veselîbas
aprûpes speciâlisti.

2007. gada novembra sçdç CHMP aplûkoja visus pieejamos
pierâdîjumus, ietverot arî BART pçtîjuma negatîvâs atrades un to
ietekmi uz sistçmiski lietojamu aprotinînu saturoðo zâïu ieguvuma
un riska attiecîbu. CHMP secinâja, ka sistçmiski lietojama aprotinîna
riski vairs neatsver ieguvumus. Tâpçc  CHMP ierosinâja apturçt ðo
zâïu tirdzniecîbu visâs Eiropas Savienîbas un Eiropas ekonomiskâs
zonas valstîs.

Drîzumâ Eiropas Komisija pieòems lçmumu par ðo viedokli.
Bûtiski, ka, tiklîdz Eiropas Komisija apstiprinâs CHMP ieteikumus

un tie kïûs likumiski saistoði, sistçmiski lietojamu aprotinînu saturoðu
zâïu lietoðana íirurìijâ tiks apturçta visâ ES.

Kâdi ir ieteikumi pacientiem un ârstiem?
l Íirurgiem atkârtoti jâvçrtç antifibrinolîtisko lîdzekïu

lietoðanas nepiecieðamîba liela asins zuduma mazinâðanai koronâro
artçriju ðuntçðanas laikâ. Ðâdu reìistrçtu indikâciju gadîjumâ var
lietot citas zâles, piemçram, aminokapronskâbi un traneksâmskâbi,
bet tas atkarîgs no to pieejamîbas konkrçtâ valstî.
l Pacientiem, kas operâcijas laikâ saòçmuði aprotinînu

saturoðas zâles, neskaidrîbu gadîjumâ jâvçrðas pie íirurga vai
ârstçjoðâ ârsta.

Vçre

Guestions and answers on the EMEA recommendation to
suspend the marketing authorisations for aprotinin � containing
medicines, London, 21 November 2007, Doc. Ref. EMEA/533599/
2007corr. http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pr/
Aprotinin_Q&A.pdf

1 Mangano D, Tudor J, Dietzel C. The risk associated with aprotinin in cardiac surgery. N Eng J Med (2006), 354:353-65, Mangano D et
al., Mortality associated with aprotinin during 5 years following coronary artery bypass graft surgery. JAMA (2007), 297:471-479 and �i3�
safety study results, 2007
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Materiâls sagatavots, balstoties uz
Doc.Ref.EMEA/484277/2007,
London, 18 October 2007.

Noslçdzot tiazolidîndionu grupas zâïu rosiglitazona (Avandia)
un pioglitazona (Actos) ieguvuma un riska vçrtçðanu, EMEA
secinâjusi, ka ieguvums, ko sniedz ðo pretdiabçta lîdzekïu lietoðana
reìistrçto indikâciju gadîjumâ, joprojâm atsver iespçjamos riskus.
Tomçr EMEA ieteikusi veikt grozîjumus rosiglitazona dokumentâcijâ.
EMEA vienojusies arî par turpmâkiem pasâkumiem, lai zinâtniski
vairâk izzinâtu abu minçto zâïu droðumu.

EMEA Cilvçkiem paredzçto zâïu komiteja (CHMP) ðo vçrtçðanu
veica, jo  pastâvîgas zâïu droðuma uzraudzîbas ietvaros saòçma
jaunu informâciju par minçto zâïu blaknçm - palielinâtu kaulu lûzuma
risku sievietçm, kâ arî  iespçjamu paaugstinâtu sirds ishçmiskâs
slimîbas risku pacientiem, kas lieto rosiglitazonu. Minçtâ informâcija
radîja baþas par rosiglitazona un pioglitazona  ieguvuma un riska
attiecîbu.

Pçc visu pieejamo datu vçrtçðanas CHMP secinâja, ka joprojâm
ieguvums, ko sniedz gan rosiglitazona, gan pioglitazona lietoðana
2. tipa cukura diabçta ârstçðanâ, atsver iespçjamos riskus.  CHMP
atzina, ka rosiglitazona dokumentâcija tomçr jâatjaunina, iekïaujot
tajâ brîdinâjumus:   sirds ishçmiskâs  slimîbas gadîjumâ
rosiglitazons ordinçjams tikai pçc rûpîgas katra pacienta
individuâlo risku vçrtçðanas, un papildus jânorâda, ka vienlaicîga
rosiglitazona un insulîna lietoðana pieïaujama tikai izòçmuma
gadîjumaâ rûpîgâ ârsta uzraudzîbâ.

Rosiglitazonu saturoðu zâïu dokumentâcijâ minçtie grozîjumi tiks
ieviesti nâkamo reglamentçto procedûru laikâ. Savukârt tika atzîts,
ka pioglitazonu saturoðu zâïu dokumentâcijâ grozîjumu veikðana
nav nepiecieðama.

CHMP vçrtçs paðlaik notiekoðo klînisko pçtîjumu rezultâtus.
CHMP arî ieteica veikt turpmâkus pçtîjumus, lai padziïinâtu
zinâtnisku izpratni par abu minçtu zâïu darbîbu.

Papildinformâcija

1. Plaðâka informâcija pieejama jautâjumu un atbilþu
dokumentâ latvieðu valodâ �Jautâjumi un atbildes par rosiglitazona

un pioglitazona lietoðanas ieguvu un risku�, www.zva.gov.lv, lietojot
saiti Jaunumi-> Zâïu lietoðanas droðums-> EMEA paziòojumi.

 2. Apritç ir pieejamas ðâdas rosiglitazonu saturoðas zâles:
Avandia (rosiglitazona maleâts), Avandamet (rosiglitazons/
metformîns) un Avaglim (rosiglitazona maleâts/ glimepirîds).
Pioglitazons ir pieejams ðâdu tirdzniecîbâ esoðu zâïu veidâ Actos/
Glustin (pioglitazons), Competact (pioglitazons/ metformîna
hidrohlorîds) un Tandemact (pioglitazons/glimepirîds). Ðîs ir
centralizçti reìistrçtas zâles II veida cukura  diabçta ârstçðanai
monoterapijas veidâ vai kombinâcijâ ar iekðíîgi lietojamiem
pretdiabçtiskiem lîdzekïiem. Eiropas novçrtçjuma ziòojums un
atjauninâtâ zâïu dokumentâcija (zâïu apraksts un lietoðanas
instrukcija) ir pieejama EMEA tîmekïa vietnç:
Avandia: http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/
avandia/avandia.htm

Avandamet: http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/
EPAR/avandamet/avandamet.htm

Avaglim: http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/
EPAR/avaglim/avaglim.htm

Actos: http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/
actos/actos.htm

Glustin: http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/
EPAR/glustin/glustin.htm

Competact: http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/
EPAR/competact/competact.htm

Tandemact: http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/
EPAR/tandemact/tandemact.htm

3. Raksts par Avandia kardiovaskulâro droðumu publicçts
2007. gada maijâ: http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/direct/
pr/23005707en.pdf

4.     Ðis paziòojums plaðsaziòas lîdzekïiem angïu valodâ

�Press Release,   European Medicines Agency confirms positive
benefit �    risk balance for       rosiglitazone and pioglitazone,
London, 18 October 2007, Doc. Ref. EMEA/484277/2007� pieejams
EMEA mâjaslapâ: http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/
pr/48427707en.pdf

Eiropas Zâïu aìentûra (EMEA) apstiprina, ka rosiglitazona
un pioglitazona ieguvuma un riska attiecîba ir pozitîva

EMEA informç

Grâmata �Ievads farmakovigilancç� ir pirmais izdevums latvieðu valodâ, kurâ apkopota tik plaða informâcija
par zâïu lietoðanas droðumu. Grâmatas autori vedina, noteicot diagnozi, vienmçr vçrtçt, vai viens no veselîbas
traucçjumu iemesliem nav zâïu lietoðana. �Ievads farmakovigilancç� atklâj, ka ârsta novçrojumi ikdienas praksç
veicina zâïu turpmâku izpçti, sniedzot paðam ârstam un pçtniekiem atbildes uz neskaidriem jautâjumiem un
sekmçjot droðâku zâïu lietoðanu pacientam. Tâpçc ikviens ârsta ziòojums par zâïu blaknçm ir bûtisks. Lasot
grâmatu, ârsts var uzzinât, ko darît, ja tiek novçrota iespçjama zâïu blakne, lai ðî vçrtîgâ informâcija sasniegtu
datubâzes un tiktu savlaicîgi izvçrtçta.ZVA izdotâ grâmata ir bezmaksas izdevums. To ZVA var saòemt ikviens
Latvijas veselîbas aprûpes speciâlists, medicînas un farmâcijas students, kâ arî veselîbas aprûpes iestâdes. Par
nepiecieðamo grâmatu skaitu lûdzam paziòot aìentûras preses sekretârei Vijai Berlandei pa tâlruni 67078422
vai dr. Zanei Neikenai � t. 67078442 vai informçt rakstveidâ pa elektronisko pastu: vija.berlande@zva.gov.lv vai
Zane.Neikena@zva.gov.lv
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Materiâls sagatavots, balstoties uz
Doc.Ref.EMEA/484464/2007,
London, 18 October 2007.

Eiropas Zâïu aìentûra (EMEA) pastâvîgas zâïu uzraudzîbas
ietvaros ir vçrtçjusi pieejamo informâciju par rosiglitazona un
pioglitazona ieguvuma un riska attiecîbu.

EMEA Cilvçkiem paredzçto zâïu komiteja (CHMP) secinâjusi, ka
ieguvums, ko sniedz abu zâïu lietoðana, joprojâm atsver iespçjamos
riskus. Tomçr CHMP ieteikusi, ka sirds ishçmiskâs  slimîbas gadîjumâ
rosiglitazonu drîkst parakstît tikai pçc rûpîgas katra pacienta
individuâlo risku vçrtçðanas. Turklât vienlaicîga rosiglitazona un
insulîna lietoðana pieïaujama tikai izòçmuma gadîjumâ rûpîgâ ârsta
uzraudzîbâ.

Ðie grozîjumi tiks ieviesti rosiglitazona dokumentâcijâ (zâïu
aprakstâ un lietoðanas instrukcijâ). Pioglitazona dokumentâcijâ ðâdu
grozîjumi  nav nepiecieðami, jo tajâ jau iekïauts atbilstoðs brîdinâjums
par ðo zâïu lietoðanu kopâ ar insulînu.

CHMP secinâjusi, ka jâveic turpmâki pçtîjumi, lai gûtu jaunu
informâciju, un padziïinâtu ðo abu zâïu darbîbas apzinâðanu.

Kas ir rosiglitazons un pioglitazons?
Rosiglitazons un pioglitazons ir tiazolidîndionu grupas

pretdiabçta   lîdzekïi. Abas zâles bieþi tiek sauktas arî par glitazoniem.
Rosiglitazons (Avandia) un pioglitazons (Actos) reìistrçti Eiropas
Savienîbâ (ES) kopð 20001. gada. Abas zâles tableðu formâ pieejamas
arî kombinâcijâ ar citiem pretdiabçta lîdzekïiem2.

Rosiglitazons un pioglitazons ir zâles 2. tipa cukura diabçta
(insulînneatkarîga cukura diabçta) ârstçðanai pieauguðiem cilvçkiem,
îpaði palielinâta íermeòa masas gadîjumâ. Ðos lîdzekïus var lietot
monoterapijâ vai kopâ ar metformînu vai sulfonilurînvielu (cita veida
pretdiabçta lîdzekli), vai kopâ gan ar metformînu, gan
sulfonilurînvielu.  Pioglitazonu var lietot arî kopâ  ar insulînu.
Rosiglitazonu un pioglitazonu nedrîkst lietot pacientiem ar sirds
mazspçju anamnçzç.

2. veida cukura diabçts ir slimîba, kuras gadîjumâ aizkuòìa
dziedzeris insulînu neizdala pietiekami, lai nodroðinâtu glikozes
(cukura) lîmeòa pienâcîgu regulçðanu asinîs, vai arî organisms nav
spçjîgs insulînu izmantot pietiekami efektîvi. Tiazolidîndioni
pastiprina taukaudu, muskuïaudu un aknu ðûnu jutîbu pret insulînu.
Organisms efektîvâk izmanto producçto insulînu, un glikozes lîmenis
asinîs mazinâs.

Kâpçc EMEA veica vçrtçðanu?
2007. gada pirmajâ pusç zâïu droðuma pastâvîgas uzraudzîbas

ietvaros CHMP saòçma jaunu informâciju par ðo zâïu iespçjamâm
blaknçm. Minçtâ informâcija ietvçra datus par kaulu lûzuma risku
sievietçm, kas saòem ðîs zâles, kâ arî par iespçjamu sirds ishçmiskâs
slimîbas risku pacientiem, kas lieto rosiglitazonu.  Tâpçc radâs baþas
par abu zâïu �rosiglitazona un pioglitazona � ieguvuma un riska
attiecîbu. 2007. gada maijâ CHMP nolçma veikt ðo zâïu ieguvuma/

Jautâjumi un atbildes par rosiglitazona un pioglitazona
lietoðanas ieguvumu un risku

riska atkârtotu pilnîgu vçrtçðanu.

Kâdus datus CHMP vçrtçja?
Vçrtçja visus pieejamos datus par rosiglitazona un pioglitazona

ieguvumiem un riskiem, lielâku uzmanîbu pievçrðot ðo zâïu ietekmei
uz sirdi. Tika vçrtçti klînisku pçtîjumu, metaanalîzes rezultâti (vairâku
klînisku pçtîjumu datu apkopojums), epidemioloìisku pçtîjumu
(pçtîjumi par slimîbu cçloòiem un izplatîbu iedzîvotâju vidû) dati, kâ
arî zâïu raþotâjsabiedrîbu sniegtie dati un informâcija, ko sniedz
blakòu ziòojumi (par pacientiem novçrotâm blaknçm).

Vçrtçðanu veica CHMP sadarbîbâ ar EMEA Farmakovigilances
darba grupu (PhVWP).

Kâdi ir CHMP secinâjumi?
CHMP secinâja, ka ieguvums, ko sniedz rosiglitazona un

pioglitazona lietoðana 2. tipa cukura diabçta ârstçðanâ, joprojâm
atsver iespçjamos riskus.  CHMP norâdîja, ka rosiglitazona lietoðana,
iespçjams, saistîta ar paaugstinâtu sirds ishçmiskâs slimîbas risku,
bet nav novçrota saistîba ar paaugstinâtu letâla iznâkuma risku.

CHMP arî secinâja, ka vienlaicîga rosiglitazona un insulîna
lietoðana varçtu bût saistîta ar ðíidruma aiztures un sirds slimîbu
risku.

CHMP ieteikusi, ka pacientiem ar sirds ishçmisko slimîbu (vai
pacientiem, kam ðî slimîba konstatçta agrâk) rosiglitazons ordinçjams
tikai pçc rûpîgas individuâlo risku vçrtçðanas. Ðie grozîjumi
rosiglitazona dokumentâcijâ tiks ieviesti  nâkamo reglamentçto
procedûru laikâ.  Turklât CHMP ieteikusi, ka rosiglitazona un
insulîna kombinâciju var lietot tikai izòçmuma gadîjumâ rûpîgâ
ârsta uzraudzîbâ.

Pioglitazonu saturoðu zâïu dokumentâcijâ grozîjumi nav jâievieð,
jo tur  atbilstoði brîdinâjumi jau ietverti.

CHMP secinâja, ka jâturpina iegût arvien jaunu informâciju, lai
padziïinâtu zinâtnisku izpratni par ðo abu zâïu darbîbu. CHMP vçrtçs
ðobrîd notiekoðo pçtîjumu rezultâtus. CHMP ieteica, ka nepiecieðams
veikt papildpçtîjumus.

Kâdi ir ieteikumi pacientiem un ârstiem?

l Ârstiem rosiglitazonu un pioglitazonu saturoðas zâles
jâparaksta saskaòâ ar jaunâkiem ðo zâïu parakstîðanas noteikumiem.

l Ja pacientiem, kas lieto rosiglitazonu vai pioglitazonu, rodas
ir neskaidrîbas vai baþas par ðo zâïu lietoðanu, viòiem jâvçrðas pie
sava ârsta vai farmaceita.

Papildinformâcija

Ðis jautâjumu un atbilþu dokuments angïu valodâ:
Questions and answers on the benefits and risks of rosiglitazone

and pioglitazone, London, 18 October 2007, Doc. Ref. EMEA/
484464/2007 http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pr/
48446407en.pdf

1 Pioglitazons reìistrçts arî kâ Glustin, bet ðis medikaments netiek izplatîts ES.
2 Rosiglitazons pieejams arî kâ Avandamet (kopâ ar metformînu) un Avaglim (kopâ ar glimepirîdu). Pioglitazons pieejams arî kâ  Competact

(kopâ ar metformînu) un Tandemact (kopâ ar glimepirîdu).

EMEA informç
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Materiâls sagatavots, balstoties uz
EMEA/310225/2007 Corr,
London, 31 July 2007.

Eiropas Zâïu aìentûra ir pabeigusi vçrtçt inhibitoru
veidoðanâs risku pret rekombinanto VIII asins koagulâcijas
faktoru (FVIII) saturoðâm zâlçm.

Rekombinantâ FVIII preparâtus izmanto asiòoðanas
ârstçðanai un profilaksei pacientiem ar A hemofiliju.

Bûtiska ðâs terapijas komplikâcija ir nepietiekama asiòoðanas
novçrðana, kas saistîta ar antivielu (inhibitoru) veidoðanos pret
rekombinanto FVIII. Lielâks inhibitoru veidoðanâs risks ir
smagas, nekâ vieglas vai vidçji smagas A hemofilijas gadîjumâ.

Iepriekð neârstçtiem pacientiem inhibitoru raðanâs pret
rekombinanto FVIII ir dabiska imûnsistçmas reakcija pret sveðu
proteînu. Turpretim iepriekð ârstçtiem pacientiem ar stabilu
slimîbas gaitu un kam bijusi vairâkkârtçja asins pârlieðana,
inhibitoru veidoðanâs varçtu bût atkarîga no konkrçta
rekombinanto FVIII saturoðâ preparâta îpatnîbâm.

2005. gada oktobrî  t ika publicçti  pagaidu dati  par
rekombinantâ FVIII preparâtiem un inhibitoru veidoðanos pret
tiem2. Toreiz tika aktualizçts jautâjums par îpaðas darba grupas
izveidi, kas pievçrstos rekombinanto FVIII preparâtu un
inhibitoru veidoðanâs riska jautâjumiem. 2006. gadâ notika
ekspertu sçde, kâ arî tika publicçts ziòojums3. Ðobrîd kopð 2003.
gada apkopoto datu vçrtçðana ir noslçgusies.

Secinâjumi:

l Balstoties uz pieejamiem datiem, nav iespçjams noteikt
un salîdzinât inhibitoru veidoðanâs bieþumu pret daþâdiem
rekombinantâ FVIII preparâtiem.

l Dati liecina, ka vairumâ gadîjumu iepriekð ârstçtiem
pacientiem, kam terapijas ilgums ar vienu rekombinantâ FVIII
preparâtu pârsniedz 100 dienas, pçc tâ nomainîðanas pret citu
rekombinantâ FVIII preparâtu, atkârtoti parâdâs zems FVIII
inhibitoru titrs. Tâ kâ tikai daþos gadîjumos pirms terapijas
maiòas nebija datu par inhibitoru klâtbûtni, nav iespçjams
secinât, vai minçtais novçrojums liecina par atkârtotu inhibitoru
veidoðanos vai datu atðíirîbas iemesls ir pacientu rûpîgâka
novçroðana pçc terapijas maiòas.

EMEA informç

Eiropas Zâïu aìentûra pabeidz vçrtçt
rekombinantâ VIII asins koagulâcijas faktora
preparâtus 1 un inhibitoru veidoðanos pret tiem

l Nav nepiecieðams mainît apstiprinâtâs rekombinantâ
FVIII preparâtu lietoðanas  shçmas. Tomçr visu rekombinantâ
FVIII preparâtu zâïu aprakstu apakðpunktâ 4.4.  ðobrîd tiek
iekïauts brîdinâjums par inhibitoru veidoðanos:

�Pçc viena rekombinantâ VIII asins koagulâcijas faktora
preparâta nomaiòas pret citu pacientiem, kas jau iepriekð
bijuði ârstçti ar rekombinantâ VIII asins koagulâcijas faktora
preparâtu ilgâk par 100 dienâm un kuriem jau ir dati par
inhibitoru veidoðanos, novçrota atkârtota inhibitoru veidoðanâs
(ar zemu titru).�

l Lai iegûtu ticamus datus par FVIII inhibitoru
veidoðanâs bieþumu, saskaòâ ar ekspertu ieteikumiem un
grozîjumiem, kas ieviesti �Note for Guidance on Clinical
Investigation of Recombinanat factor VIII and IX Products4�
visiem rekombinantâ VIII asins koagulâcijas faktora preparâtu
reìistrâcijas apliecîbas îpaðniekiem tiks pieprasîts veikt papildu
pçtîjumus.

l Lai gûtu informâciju par inhibitoru raðanos hemofilijas
slimniekiem, ïoti bûtiska ir pacientu un hemofilijas ârstçðanas
centru sadarbîba.  Piedaloties reìistru pçtî jumos un
pçcreìistrâcijas uzraudzîbas programmâs, kas tiek veiktas
saskaòâ ar jaunâkiem ieteikumiem un vadlînijâm, veselîbas
aprûpes speciâlisti un pacienti var dot ieguldîjumu pilnîgâku
datu ieguvç par FVIII inhibitoru raðanâs bieþumu.

l Tâ kâ no asins plazmas iegûtie FVIII preparâti ðoreiz
netika vçrtçti,  nevar veikt secinâjumus par inhibitoru
veidoðanâs risku saistîbâ ar ðâda veida zâïu lietoðanu.

Pacientiem jâturpina iesâktâ terapija, kâ arî jâseko ârsta
norâdîjumiem. Ja, lietojot parastâs rekombinantâ VIII asins
koagulâcijas faktora devas, asiòoðana netiek novçrsta,
pacientam nekavçjoties jâsazinâs ar savu ârstu.

Vçre

Public  s tatement ,  EMEA completes  the review of
recombinant factor VIII products 1 and inhibitor development,
European Medicines Agency, Post � Authorisation Evaluation
of Medicines for Human Use, London, 31 July 2007, EMEA/
310225/2007 Corr (http:/ /www.emea.europa.eu/index/
indexh1.htm)

1 Eiropas Savienîbâ un Eiropas Ekonomiskâ zonâ centralizçti reìistrçti ir ðâdi rekombinantâ VIII asins koagulâcijas faktora preparâti: Advate,
Kogenate Bayer/Helixate NexGen, Kogenate/Helixate un ReFacto. Recombinate ir reìistrçts savstarpçjas atzîðanas procedûrâ (atsauces valsts ir Nîderlande)

2 http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pus/33131605en.pdf
3 http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/bpwg/12383506en.pdf
4 Drîzumâ tiks publicçts vadlîniju projekts
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Zâïu lietoðanas droðums

Ðâ gada decembra sâkumâ pçc vienoðanâs ar ZVA  firma
Gedeon Richter Latvijâ izplatîja �Vçstuli ârstam�, kurâ sniedza
bûtisku  informâciju par Gordox (aprotinîna) droðumu, kas jâòem
vçrâ lîdz BART klîniskâ pçtîjuma rezultâtu galavçrtçjumam un
Eiropas Komisijas lçmuma pieòemðanai.

Vçstulç Gedeon Richter sadarbîbâ ar ZVA aicina ârstus
aprotinînu lietot tikai saskaòâ ar reìistrçtâm indikâcijâm. Turklât,
arî pirms ordinçðanas reìistrçtâs indikâcijâs, ikvienam
pacientam pastiprinâti rûpîgi jâvçrtç  aprotinîna lietoðanas
guvumi un riski un vienmçr jâapsver alternatîvas terapijas
iespçja.

Firma informç, ka, balstoties uz pçtîjumu sniegtiem datiem
par nieru darbîbas traucçjumu risku, aprotinîna indikâcijas tika
saðaurinâtas:

Gordox ir  indicçts  profi laktiskai  asinszuduma un
asinspârlieðanas nepiecieðamîbas mazinâðanai tikai tiem
pacientiem, kam, pielietojot mâkslîgo asinsriti koronâro artçriju
ðuntçðanâ, ir palielinâts asinszuduma vai asinspârlieðanas risks.

Bûtiska informâcija par Gordox
(aprotinîna) droðumu

Savukârt, balstoties uz izpçtes datiem, kas liecina par
anafilaktisku reakciju risku IgG antivielu veidoðanâs dçï,
aprotinînu lietojot atkârtoti, zâïu dokumentâcijâ tika ieviestas
kontrindikâcijas:

Pacientiem ar pozitîvu aprotinînspecifisko IgG antivielu
testu ir palielinâts anafilaktisko reakciju risks aprotinîna
terapijas laikâ. Tâdçï ðiem pacientiem aprotinîna ievadîðana
ir kontrindicçta. Gadîjumâ, ja pirms terapijas nav iespçjams
veikt aprotinînspecifisko IgG antivielu testu, aprotinîna
ievadîðana ir kontrindicçta pacientiem, kuriem, iespçjams,
pçdçjo 12 mçneðu laikâ ir ticis pielietots aprotinîns.

Gedeon Richter brîdina ârstus:  aprotinîna lietoðana ârpus
reìistrçtâm indikâcijâm (tâdu slimîbu ârstçðanai, kas nav
norâdîtas zâïu apraksta 4.1 apakðpunktâ)  var apdraudçt
pacientu droðîbu.

Plaðâku informâciju varat  gût  ZVA mâjaslapâ
www.zva.gov.lv, lietojot saiti Jaunumi -> Zâïu lietoðanas
droðums-> �Vçstule ârstam un farmaceitam�.

Ðâ gada maijâ Minirin reìistrâcijas apliecîbas îpaðnieks
Ferring AG un MediNet International Ltd pârstâvniecîba Latvijâ
izplatîja �Vçstulç ârstam�, kas saskaòota ZVA. Vçstule informç,
ka no desmopresîna deguna aerosola zâïu apraksta un
lietoðanas instrukcijas tiek izslçgta indikâcija �primâra nakts
enurçze�.

Desmopresîna deguna aerosolu joprojâm var lietot  centrâlas
izcelsmes bezcukura diabçta (diabetes insipidus)  ârstçðanâ un
nieru koncentrâcijas spçjas noteikðanas testos.

Minçtais lçmums balstâs uz datiem par deguna aerosola zâïu
formas lielâku biopieejamîbu salîdzinâjumâ ar iekðíîgi lietojamâm
zâïu formâm.

Desmopresîns ir vazopresîna sintçtisks analogs, kam
raksturîga pastiprinâta antidiurçtiska darbîba.

Abas zâïu formas rada ilgstoðu urîna izdales un plazmas
osmolalitâtes mazinâðanos, kas var izraisît hiponatriçmiju un
hiperhidratâciju, ja netiek ierobeþota ðíidruma uzòemðana.
Hiponatriçmija ir reta, taèu bûtiska nevçlama blakne, par kuru
ziòots apmçram 15 gadîjumos uz 100 000 pacientgadu, lietojot
deguna aerosolu, bet 6 gadîjumos uz 100 000 pacientgadu,
lietojot desmopresînu iekðíîgi. Lielâkâ daïa blakòu gadîjumu

Desmopresîna deguna aerosols Minirin:
indikâcijas �primâra nakts enurçze� izslçgðana

tika  novçrota pacientiem, kas jaunâki par 18 gadiem.
Saòemti ziòojumi arî par smagu hiponatriçmiju pacientiem,

kas centrâlas dabas bezcukura diabçta ârstçðanai saòçmuði
desmopresînu deguna aerosola formâ.

Lielâkâ daïa ziòojumu par hiponatriçmiju pçc iekðíîgi
lietojamas desmopresîna formas saòemðanas niktûrijas
ârstçðanai ir par vecâka gadagâjuma pacientiem, tomçr ziòots
arî par bçrniem.

Padoms ârstiem:

l desmopresîna deguna aerosolu nedrîkst lietot
primâras nakts enurçzes ârstçðanai;

l nakts enurçzes ârstçðanai sâkotnçji jâordinç  mazâkâ
ieteicamâ iekðíîgi lietojamâ desmopresîna deva, ko, ja
nepiecieðams, drîkst palielinât, lai nodroðinâtu simptomu
novçrðanu.

l lai izvairîtos no hiponatriçmijas riska, ârstam parakstot
un pacientam lietojot zâles, stingri jâievçro zâïu aprakstâ un
lietoðanas instrukcijâ sniegtâs norâdes, arî par ðíidruma
uzòemðanu.

Zâïu lietoðanas droðums
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Hormonaizstâjterapijas (HAT) lietoðanas droðums no
farmakovigilances viedokïa
(informâcija balstâs uz 2004. - 2007. gada datiem )

Menopauzes simptomi

 HAT ïoti efektîvi  likvidç nevçlamo vazomotorisko simptomâtiku.
Vairumâ gadîjumu HAT lîdzekïu lietoðana 2-3 gadus mçdz bût pilnîgi
pietiekama. Tomçr daþâm sievietçm var bût nepiecieðams tos lietot ilgâk,
jo, pârtraucot HAT, simptomi mçdz atjaunoties.

Jâcenðas ikvienai sievietei ordinçt vismazâko efektîvo HAT lîdzekïa
devu iespçjami îsâku laiku.

 

Sirds ishçmiskâ slimîba (SIS) jeb koronârâ sirds
slimîba (KSS)

Nejauðinâtos kontrolçtos pçtîjumos tika konstatçts paaugstinâts SIS
risks sievietçm, kas kombinçtu HAT (estrogçnu un progestagçnu) sâka
lietot vairâk nekâ 10 gadus pçc menopauzes iestâðanâs (minçtos pçtîjumos
tika iekïautas galvenokârt sievietes, kas  HAT sâka lietot 10 gadus pçc
menopauzes iestâðanâs). Pçtîjumu, kuros ðî grupa bûtu salîdzinâta ar
jaunâkâm sievietçm menopauzes vecumâ, ir ïoti maz. Daþi no tiem jaunâkâm
sievietçm, salîdzinot ar vecâkâm, uzrâda zemâku relatîvo SIS risku.

Zemais SIS risks vairumam jaunâku sievieðu, kas HAT vispâr nelieto,
kâ arî ïoti zemais papildu (atributçjamais jeb attiecinâmais) risks, ko var
saistît ar HAT lietoðanu, vedina domât, ka SIS risks jaunâku HAT lietotâju
vidû, iespçjams, pârsvarâ gadîjumu ir zems. Lîdz ðim nav konstatçts, ka
tikai estrogçnus saturoða HAT radîtu paaugstinâtu SIS risku. Bûtiski, ka
nejauðinâti kontrolçti pçtîjumi nesniedz datus, kas liecinâtu par vienas
vai otras (kombinçtas vai tikai estrogçnus saturoðas) HAT labvçlîgu
ietekmi uz kardiovaskulâro sistçmu.

Pirms HAT ordinçðanas ârstam vienmçr rûpîgi jâvçrtç SIS risks katrai
konkrçtai sievietei neatkarîgi no viòas vecuma vai menopauzes ilguma.

Papildus ârstam pirms HAT ordinçðanas jebkurâ gadîjumâ neatkarîgi
no menopauzes ilguma rûpîgi jâvçrtç HAT lietoðanas absolûtâs un
relatîvâs kontrindikâcijas.

Insults

Nejauðinâtos kontrolçtos pçtîjumos novçrots, ka HAT (gan
estrogçnterapija, gan kombinçta hormonaizstâjterapija) palielina insulta
(galvenokârt ishçmiska) bieþumu, salîdzinot ar placebo.

Lai gan relatîvâ riska palielinâðanâs neatkarîgi no vecuma saglabâjas
nemainîga, pieaugot pacientes vecumam, palielinâs pamatrisks (baseline
risk), un tâpçc vecâkâm sievietçm ir lielâks absolûtais insulta risks.

Atseviðíi novçrojuma pçtîjumi vedina domât, ka ðis risks varçtu bût
atkarîgs no estrogçnu devas.

Venoza trombembolija

 Perorâlâ HAT saistîta ar paaugstinâtu venozâs trombembolijas (dziïo
vçnu trombozes un plauðu artçrijas trombembolijas) risku. Kombinçtâs
HAT lietotâjâm ir augstâks risks, nekâ sievietçm, kas lieto tikai
estrogçnterapiju. Trombembolija novçrojama galvenokârt pirmajâ

Dr. Dace Melka,
Latvijas Jûras medicînas centra ginekoloìijas nodaïas
vadîtâja, ZVA Zâïu blakusparâdîbu uzraudzîbas ekspertu
padomes locekle

lietoðanas gadâ.
Pagaidâm nav zinâma trombembolijas riska pakâpe, ja tiek izmantoti

citi HAT ievadîðanas ceïi. Uzskata, ka sievietçm, kas lieto transdermâlu
HAT, minçtais risks varçtu bût zemâks.

              Endometrija vçzis

Sievietçm ar saglabâtu dzemdi, lietojot tikai estrogçnaizstâjterapiju,
palielinâs endometrija hiperplâzijas un endometrija vçþa risks. Tas,
protams, atkarîgs no lietoðanas ilguma un devas.

Cikliski pievienojot progestagçnu vismaz 10 dienas 28 dienu ciklâ,
minçtais risks tiek bûtiski mazinâts. Savukârt, lietojot progestagçnu katru
dienu, ðo risku izdodas mazinât lîdz minimumam.

Krûts vçzis

HAT lietojot ilgstoði, krûts vçþa risks pieaug:
l kombinçta HAT saistîta ar paaugstinâtu krûts vçþa risku;
l lietojot tikai estrogçnaizstâjterapiju, krûts vçþa risks ir zemâks,

nekâ lietojot kombinçtu HAT;
l krûts vçþa risks palielinâs, pieaugot HAT lietoðanas ilgumam;
l pârtraucot HAT, krûts vçþa risks pâris gados mazinâs lîdz

pamatriska lîmenim HAT nelietotâju vidû.
   

      Olnîcu vçzis

Pçtîjumi liecina, ka ilgstoða estrogçnaizstâjterapija vai kombinçta HAT
saistîta ar olnîcu vçþa riska nelielu pieaugumu, kas mazinâs daþu gadu
laikâ pçc terapijas pârtraukðanas.

Osteoporoze

HAT ir efektîvs osteoporozes profilakses lîdzeklis, bet, pârtraucot
HAT, tâs pozitîvâ ietekme uz kaulaudiem âtri mazinâs.

Iepriekð minçto risku dçï, kuri saistîti ar HAT ilgu lietoðanu, HAT
osteoporozes profilaksei var lietot tikai tâm sievietçm, kas nevar lietot
citus lîdzekïus, kuri reìistrçti osteoporozes profilaksei.

Padomi ârstam pirms HAT parakstîðanas:

1. Pirms HAT sâkðanas, katrai konkrçtai pacientei rûpîgi  jâvçrtç HAT
lietoðanas iespçjamie riski un ieguvumi.

2. Pirms HAT ordinçðanas ârstam jâvçrtç katras sievietes kopçjie
riski, arî kardiovaskulârie. Îpaði rûpîgi tie jâvçrtç pacientçm, kas vecâkas
par 60 gadiem, jo viòâm ir paaugstinâts bûtisku veselîbas traucçjumu
(SIS un insulta) pamatrisks.

3. Par HAT lietoðanu priekðlaicîgas menopauzes gadîjumâ ir ïoti maz
uz pierâdîjumiem balstîtu pçtîjumu. Tomçr veselîbas traucçjumu pamatrisks
jaunâkâm sievietçm ir zems, tâpçc HAT ieguvumu un risku samçrs viòâm
varçtu bût labvçlîgâks nekâ vecâkâm sievietçm.

Zâïu lietoðanas droðums
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Liviâls (tibolons) ir pirmâs kârtas preparâts menopauzes
simptomu ârstçðanâ un otrâs kârtas preparâts osteoporozes
profilaksç.

Insults

 Tibolona riska faktori tika pârvçrtçti pçc liela nejauðinâta,
placebo kontrolçta pçtîjuma (LIFT) datiem. Salîdzinot  ar placebo
grupu, tibolona lietotâjâm bija paaugstinâts insulta risks (îpaði pçc
60 gadu vecuma). LIFT pçtîjumâ ishçmiska (galvenokârt) insulta
risks bija 2,2 reizes augstâks, turklât risks pieauga jau sâkot ar pirmo
lietoðanas gadu.

Citos nejauðinâtos pçtîjumos kombinçtâs HAT lietotâjâm insulta
risks bija pieaudzis 1,3 reizes.

Endometrija vçzis

LIFT pçtîjumâ tibolona lietotâjâm (1746 sievietes) tika papildus
diagnosticçti  èetri endometrija vçþa un viens endometrija
hiperplâzijas gadîjums, salîdzinot ar placebo grupu (1773 sievietes).

TIBOLONS - ieguvuma un riska attiecîba tâ lietotâjâm
Dr. Dace Melka,
Latvijas Jûras medicînas centra ginekoloìijas nodaïas
vadîtâja, ZVA Zâïu blakusparâdîbu uzraudzîbas ekspertu
padomes locekle

Tas tika konstatçts pçc 2,7 gadu tibolona  lietoðanas. Endometrija
vçþa risks pieaug,  preparâtu lietojot ilgstoði.

Nav pieejamu pârliecinoðu datu, kas vedinâtu domât par venozâs
trombembolijas un sirds ishçmiskâs slimîbas  paaugstinâtu risku
tibolona lietotâjâm.

Pçtîjumos pierâdîta augsta blîvuma holesterîna, triglicerîdu un
lipoproteînu lîmeòa mazinâðanâs liviâla lietotâjâm. Ðo situâciju
klîniskais izskaidrojums vçl nav izpçtîts.

Ir pçtîjumi, kas liecina, ka liviâls palielina asins fibrinolîtisko
aktivitâti un pastiprina antikoagulantu, piemçram, varfarîna darbîbu.

Ir dati, ka tibolons mijiedarbojas ar citohroma P450 3A4 (CYP3A4)
metabolizçjamâm vielâm, piemçram, midazolâmu.

Tâpçc ârstiem jâbût ïoti uzmanîgiem:
l pirms tibolona ordinçðanas jâvçrtç visi riski

(insults, endometrija vçzis) un ieguvumi; jâòem vçrâ arî
pamatriska faktori;

l paralçli ordinçjot antikoagulantus.

Lielie farmâcijas uzòçmumi arvien mazâk iegulda pûles
tirdzniecîbas pârstâvju darbaspçkâ, bet palielina tieði uz patçrçtâju
vçrstas reklâmas (ko bieþi slçpti dçvç par �informâciju�) apjomu,
tomçr tirdzniecîbas pârstâvjiem joprojâm ir liela ietekme uz ârstiem
un farmaceitiem.

Vispârîga informâcija. Veselîbas aprûpes aktîvisti daþâdos
forumos un plaðsaziòas lîdzekïos, galvenokârt gan ASV, plaði diskutç
par tirdzniecîbas pârstâvju negatîvo ietekmi. Par ðo jautâjumu
profesionâlos þurnâlos publicçti divi raksti. Francijas tirdzniecîbas
pârstâvju uzraudzîbas tîkls (Prescrire Reps Monitoring Network)
15 gadu laikâ ieguvis pietiekami daudz pierâdîjumu, ka tirdzniecîbas
pârstâvji nodara vairâk slikta, nekâ laba. Pçdçjâ laikâ vairâki
tirdzniecîbas pârstâvji veicinâjuði antidepresantu, tikko reìistrçtu
antipsihotisko (neiroleptisko) lîdzekïu, pretançmijas zâïu (epoetînu)
un opiâtu lietoðanu nereìistrçtu  indikâciju gadîjumâ.

Piemçrs par oksikodonu. ASV Pârtikas un zâïu pârvaldes (FDA)
izdotajâ paziòojumâ plaðsaziòas lîdzekïiem teikts, ka vairâki
tirdzniecîbas pârstâvji aicinâjuði oksikodonu lietot nereìistrçtu
indikâciju gadîjumâ.

�OCI veiktais pçtîjums liecina, ka uzòçmums The Purdue
Frederick Company Inc. ilgstoði mçìinâjis palielinât OxyContin
pârdoðanas ienâkumus, izmantojot vairâkas nelikumîgas shçmas.

Tirdzniecîbas pârstâvju ietekme
Uzòçmums apmâcîjis savus tirdzniecîbas speciâlistus izstrâdât
nepatiesus veselîbas aprûpes speciâlistiem domâtus materiâlus, cik
sareþìîti aktîvo vielu oksikodonu ir ekstrahçt no OxyContin tabletes,
ka OxyContin neizraisa eiforiju un ka tam atðíirîbâ no tûlîtçjas
darbîbas opioîdiem ir mazâk spilgts atkarîbas risks. Veselîbas aprûpes
speciâlisti tika maldinâti, jo viòiem apgalvoja, ka OxyContin piemît
mazâka spçja izraisît atkarîbu nekâ morfijam. Turklât Purdue uz zâïu
iesaiòojumiem iespieda nepatiesu informâciju, norâdot, ka ðim
preparâtam raksturîgs �mazâk kâpumu un kritumu, salîdzinot ar
tûlîtçjas darbîbas oksikodonu�, un ka �OxyContin tableðu ilgstoðâ
uzsûkðanâs mazina atkarîbas risku �.

Firmas oficiâlais paziòojums bija ðâds: �Aptuveni pirms seðiem
un vairâk gadiem daþi darbinieki paði vai pastarpinâti veselîbas
aprûpes speciâlistiem sniedza ziòas par OxyContin, kas nebija
saskaòâ ar FDA apstiprinâto produkta informâciju un ar zâïu
apraksta brîdinâjumu sadaïâ iekïautiem norâdîjumiem par risku.
Nepatiesos apgalvojumus par atkarîbas veidoðanâs, nepareizas
lietoðanas, lietoðanas atcelðanas un panesîbas riskiem,  salîdzinot
ar citiem pretsâpju lîdzekïiem, izplatîja lîdz 2001. gada jûlijam.
Mçs uzòemamies atbildîbu par ðiem nepatiesiem apgalvojumiem
un noþçlojam, ka tâdi tika izplatîti.�

Tomçr sods par ðâdu nelikumîgu OxyContin reklamçðanu bija
pârâk mazs, lai gan arî bija brîdinâjums farmâcijas rûpniecîbas
pârstâvjiem. Saskaòâ ar Sabiedrîbas veselîbas izpçtes grupas

Zâïu lietoðanas droðums

ISDB (International Society of Drug Bulletins) publikâcija
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(Health Research Group of Public Citizens) direktora Sidnija M.
Vulfa (Sidney M. Wolfe) informâciju, kas publicçta ISDB informatîvajâ
izdevumâ Worst Pills Best Pills, �No 2000. lîdz 2006. gadam ieòçmumi
tikai no OxyContin tirdzniecîbas ASV sasniedza 9,6 miljardus ASV
dolâru. OxyContin bija viens no 25 labâk pârdotajiem medikamentiem
no 2000. lîdz 2005. gadam. Tâpçc vien ðai gadîjumâ valdîbai bija
jâpiespieþ uzòçmumu atdot krietni vairâk nelikumîgi iegûtâs peïòas.
Uzòçmumam pçc kriminâllietâm un civillietâm bija jâsamaksâ 634
miljoni ASV dolâru, to vidû par apsûdzîbâm pret trîs Purdue
Frederick vadîtâjiem par  nepatiesas informâcijas sniegðanu
attiecîbâ uz iedarbîgu narkotisko lîdzekli OxyContin. Tûkstoðiem
cilvçku tiek ieslodzîti cietumos par pavisam neliela daudzuma

narkotisko vielu, vai mazâk gadîjumos - recepðu medikamentu,
piemçram, OxyContin, glabâðanu vai izplatîðanu. Tad kâpçc trîs turîgi
Purdue vadîtâji, kas atzîti par vainîgiem ðâ nelikumîgâ pasâkuma
vadîðanâ, izvairîjâs no cietumsoda, samaksâjot samçrâ nelielu
naudas sodu � 34,5 miljonus ASV dolâru? Ðo balto apkaklîðu
darbîbas dçï sabiedrîbai nodarîts krietni lielâks kaitçjums, salîdzinot
ar parastiem narkotisko vielu tirgoòiem uz ielas. Kâpçc mums termins
�taisnîba� ir tik daþâdi traktçjams?

Vçre

Sales Representatives�influence, ISDB Newsletter, July 2007.

Zâïu blaknes, kuru dçï nepiecieðams veikt  neatliekamâs
medicîniskâs palîdzîbas  vizîti,  ASV ir bûtisks ambulatoriskas
saslimstîbas cçlonis. Blaknes bieþâk vecâkiem cilvçkiem ( ≥ 60 gadu)
ir ambulatoriskas slimîbas cçlonis.

Lai noteiktu ar zâïu lietoðanu saistîtu veselîbas traucçjumu
gadîjumu skaitu, kuru dçï bija nepiecieðams saukt neatliekamo
medicînisko palîdzîbu, tika analizçti Valsts kaitçjuma uzraudzîbas
elektroniskâs uzskaites sistçmas un  ar zâïu lietoðanu saistîtu
veselîbas traucçjumu uzraudzîbas projekta pirmo divu gadu dati
(2004 - 2005).

Divu gadu laikâ neatliekamâ medicîniskâ palîdzîbâ  reìistrçti
21 298 blakòu gadîjumi. Tâdçjâdi tika lçsts, ka katru gadu 701 547
slimnieku  jeb  2,4 % no 1000 iedzîvotâjiem tiek ârstçti zâïu blakòu
dçï.

No minçtiem reìistrçtiem slimniekiem 3487 tika hospitalizçti.
Veicot aprçíinus, varçja secinât, ka valstî kopumâ neatliekamâ
medicîniskâ palîdzîba blakòu dçï hospitalizç 117 318 vâjnieku gadâ.

Zâïu blaknes bija 2, 5 % visu netîða kaitçjuma gadîjumu, kuru dçï
tika izsaukta neatliekamâ medicîniskâ palîdzîba, 6, 7 % visu netîða
kaitçjuma gadîjumu, kuru dçï slimniekus hospitalizçja.

  25,3 %  izsaukumu, kuru cçlonis bija zâïu izraisîti veselîbas
traucçjumi,  sirdzçja vecums bija ≥ 65 gadi.  48%  gadîjumu vâjnieks
bija jâhospitalizç.

Visbieþâkie veselîbas traucçjumi, ko varçja saistît ar zâïu
lietoðanu, bija âdas, kuòìa un zarnu trakta un neiroloìiski traucçjumi.
Visvairâk ziòojumu bija par insulînu, opioidâlâm analgçtikâm,
antikoagulantiem, amoksicilîna, prethistamîna preparâtiem,
dekongestantiem (deguna gïotâdas tûskas mazinâtâjlîdzekïiem),
pretklepus, atkrçpoðanas lîdzekïiem un kombinçtiem
pretsaaukstçðanâs lîdzekïiem.

41.5 % gadîjumu hospitalizâciju izraisîja zâles, kuru lietoðanas
laikâ nepiecieðama pastâvîga ambulatoriska pacienta uzraudzîba,
lai novçrstu iespçjamu toksisku darbîbu: pretdiabçtiski,
pretepilepsijas lîdzekïi, varfarîns, digoksîna preparâti, teofilîns un
litijs. Zâles ar ðauru terapeitiskâs darbîbas spektru (varfarîns,
insulîns, digoksîns) un augstu pârdozçðanas un toksiskuma risku
izraisîja aptuveni 1/3 blakòu gadîjumu, kuru dçï bija nepiecieðama
neatliekamâ medicîniskâ palîdzîba sirdzçjiem ≥ 65 gadu vecumâ.
54.4% hospitalizçto pacientu bija ðai vecumâ.

Vçre
Budnitz DS, Pollock DA, Weidenbach KN, Mendelsohn AB,
Schroeder TJ, Annest JL,. National surveillence of emergency
department visits for outpatient adverse drug events, JAMA:
the Journal of the American Medical Association 296: 1858 �
1866, No.15, 18 Oct 2006

Zinâtniski pçtîjumi

Cienîjamie kolçìi!
Aicinâm ziòot Zâïu valsts aìentûrai par visiem novçrotiem bûtiskiem veselîbas traucçjumiem

(blaknçm), ko iespçjams saistît ar zâïu lietoðanu!

Ziòojuma veidlapu varat izdrukât no ZVA mâjaslapas http://www.zva.gov.lv/pakalpojumi/
zmonitor.html.

Ziòojuma veidlapa tiek pievienota arî katram �Cito!� eksemplâram.

ASV  zâïu blaknes ir bûtisks ambulatoriskas
saslimstîbas cçlonis
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Ârstniecîbas lîdzekïa nosaukums, Starptautiskais Zâïu reìistrâcijas Farmakotera- ATÍ kods Reìistrâ- Izplatîðana
zâïu forma un dozçjums nosaukums apliecîbas îpaðnieks peitiskâ grupa cijas Nr.

Boostrix suspensija injekcijai pilnðïircçs° Diphtheria toxoid, Tetanus GlaxoSmithKline Latvia kombinçta vakcîna pret J07AJ52 07-0236 Pr.
toxoid, Pertussis toxoid (PT), SIA, Latvija bakteriâlâm infekcijâm
Filamentous haemagglutinin
(FHA), Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69 K)

Boostrix  suspensija injekcijai° Diphtheria toxoid, Tetanus GlaxoSmithKline Latvia kombinçta vakcîna pret J07AJ52 07-0237 Pr.
toxoid, Pertussis toxoid (PT), SIA, Latvija bakteriâlâm infekcijâm
Filamentous haemagglutinin
(FHA), Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69 K)

Boostrix Polio suspensija Diphtheria toxoid, Tetanus GlaxoSmithKline Latvia kombinçta vakcîna pret J07CA 07-0238 Pr.
injekcijai pilnðïircçs° toxoid, Pertussis toxoid (PT), SIA, Latvija bakteriâlâm un vîrusu

Filamentous haemagglutinin infekcijâm
(FHA), Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69 K),
Inactivated polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated polio
virus type 2 (MEF-1),
Inactivated polio virus
type 3 (Saukett)

Boostrix Polio suspensija injekcijai° Diphtheria toxoid, Tetanus GlaxoSmithKline Latvia kombinçta vakcîna pret J07CA 07-0239 Pr.
toxoid, Pertussis toxoid (PT), SIA, Latvija bakteriâlâm un vîrusu
Filamentous haemagglutinin infekcijâm
(FHA), Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69 K),
Inactivated polio virus type 1
(Mahoney), Inactivated polio
virus type 2 (MEF-1), Inactivated
polio virus type 3 (Saukett)

Ketorolac-Grindeks 30 mg/ml Ketorolacum tromethamolum AS Grindeks, Latvija nesteroidâls pretiekaisuma M01AB15 07-0240 Pr.
ðíîdums injekcijâm lîdzeklis
Spiriva Respimat 2,5 mikrogrami Tiotropium Boehringer Ingelheim antiholînerìisks lîdzeklis R03BB04 07-0241 Pr.
ðíîdums inhalâcijâm∇ International GmbH, Vâcija
Immunokind tabletes Calcium carbonicum Deutsche Homöopathie- homeopâtisks lîdzeklis V03AX 07-0242  

Hahnemanni D6, Calcium Union DHU-Arzneimittel
fluoratum D6, Calcium GmbH & Co.KG, Vâcija
phosphoricum D6, Sulfur
jodatum D12

Dentokind tabletes Belladonna D6, Chamomilla Deutsche Homöopathie- homeopâtisks lîdzeklis V03AX 07-0243
D6, Ferrum phosphoricum D6, Union DHU-Arzneimittel
Hepar sulfuris D12, Pulsatilla D6  GmbH & Co.KG, Vâcija

Paclimedac 6 mg/ml koncentrâts Paclitaxelum Medac Gesellschaft fûr onkoloìisks lîdzeklis L01CD01 07-0244 Pr.II onk.,
infûziju ðíîduma pagatavoðanai° klinische Spezialpräparate 07-0245 hem.
30 mg/5 ml; 100 mg/16,7 ml; 300 mg/50 ml mbH, Vâcija 07-0246
Calcipotriol Sandoz 50 Calcipotriolum Sandoz d.d., Slovçnija antipsoriâtisks lîdzeklis D05AX02 07-0247 Pr.
mikrogrami/g krçms∇

Quetirel 100 mg; 200 mg Quetiapinum Sandoz d.d., Slovçnija antipsihotisks lîdzeklis N05AH04 07-0248 Pr.
apvalkotas tabletes∇ 07-0249
Anastrozole Sandoz 1 mg Anastrozolum Sandoz d.d., Slovçnija onkoloìisks lîdzeklis L02BG03 07-0250 Pr.
apvalkotas tabletes∇

Ropinirole Sandoz 0,25 mg; 0,5 mg; Ropinirolum Sandoz d.d., Slovçnija pretparkinsonisma lîdzeklis N04BC04 07-0251 Pr.
1 mg; 2 mg; 5 mg apvalkotas tabletes∇ 07-0252

07-0253
07-0254
07-0255

Nolpaza 20 mg; 40 mg zarnâs Pantoprazolum KRKA d.d., Novo Mesto, protonu sûkòa inhibitors A02BC02 07-0256 Pr.
ðíîstoðas tabletes∇ Slovçnija 07-0257
Zomiren 0,5 mg; 1 mg; 2 mg Alprazolamum KRKA d.d., Novo Mesto, anksiolîtisks lîdzeklis N05BA12 07-0258 Pr.III
ilgstoðas darbîbas tabletes Slovçnija 07-0259

07-0260
Avero 8 mg; 16 mg tabletes° Betahistini dihydrochloridum Medana Pharma Terpol pretreiboòa lîdzeklis N07CA01 07-0261 Pr.

Group S.A., Polija 07-0262
Medicîniskais Gaiss AGA 100 %, Aer medicinalis AGA AB, Zviedrija medicîniskais gaiss V03AN05 07-0263  
medicîniskâ gâze, saspiesta°
Nebispes 5 mg tabletes∇ Nebivololum Specifar S.A., Grieíija bçta adrenoblokators C07AB12 07-0264 Pr.
Lovispes 5 mg tabletes∇ Nebivololum Specifar S.A., Grieíija bçta adrenoblokators C07AB12 07-0265 Pr.

Zâïu reìistrs

Izmaiòas Latvijas Republikas Zâïu reìistrâ
Saskaòâ ar Zâïu valsts aìentûras  30.07.2007. rîkojumu Nr. 2-20/7, 25.09.2007. rîkojumu Nr. 2-20/8, 31.10.2007.
rîkojumu Nr. 2-20/9

Zâïu reìistrâ iekïautâs zâles
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Quetiapine Lannacher 25 mg + Quetiapini fumaras Lannacher Heilmittel antipsihotisks lîdzeklis N05AH04 07-0266 Pr.
100 mg apvalkotas tabletes∇ Ges.m.b.H., Austrija
Quetiapine Lannacher 25 mg; 100 mg; Quetiapini fumaras Lannacher Heilmittel antipsihotisks lîdzeklis N05AH04 07-0267 Pr.
200 mg; 300 mg apvalkotas tabletes∇ Ges.m.b.H., Austrija 07-0268

07-0269
07-0270

Risendros 35 mg apvalkotas tabletes° Natrii risendronas Zentiva a.s., Èehija antiosteoporotisks lîdzeklis M05BA07 07-0271 Pr.
Ralenost 10 mg; 70 mg tabletes∇ Acidum alendronicum Ranbaxy (UK) Ltd., antiosteoporotisks lîdzeklis M05BA04 07-0272 Pr.

Lielbritânija 07-0273
Betalmic 0,5 % acu pilieni, ðíîdums Betaxololi hydrochoridum Unimed Pharma Ltd., Slovâkija pretglaukomas lîdzeklis S01ED02 07-0274 Pr.
Brimonal 0,2 % acu pilieni, Brimonidinum tartratum Unimed Pharma Ltd., Slovâkija pretglaukomas lîdzeklis S01EA05 07-0275 Pr.
ðíîdums(2 mg/1 ml)
Velaxin 37,5 mg; 75 mg; 150 mg Venlafaxini hydrochloridum Egis Pharmaceuticals PLC, antidepresants N06AX16 07-0276 Pr.
ilgstoðas darbîbas cietas kapsulas° Ungârija 07-0277

07-0278
Chlophazolin 0,15 mg/ml Clonidini hydrochloridum SIA Briz, Latvija antihipertensîvs lîdzeklis C02AC01 07-0279 Pr.
ðíîdums injekcijâm
Flavamed 30 mg tabletes° Ambroxoli hydrochloridum Berlin-Chemie AG, Vâcija mukolîtisks lîdzeklis R05CB06 07-0280  
Olanzapin-ratiopharm 10 mg tabletes∇ Olanzapinum Ratiopharm GmbH, Vâcija antipsihotisks lîdzeklis N05AH03 07-0281 Pr.
Enterokind ðíîdums iekðíîgai lietoðanai Chamomilla D6, Cina D6, Deutsche Homöopathie- homeopâtisks lîdzeklis V03AX 07-0282

Colocynthis D6, Lac defloratum Union DHU-Arzneimittel
D6, Magnesium chloratum D6  GmbH & Co.KG, Vâcija

OsvaRen 435 mg/235 mg° Calcii acetas, Magnesii carbonas Fresenius Medical Care hiperfosfatçmijas A12AX 07-0283 Pr.
apvalkotas tabletes Nephrologica Deutschland ârstçðanas lîdzeklis

GmbH, Vâcija
Famciclovir-Teva 125 mg; 250 mg; Famciclovirum Teva Pharma B.V., Nîderlande pretvîrusu lîdzeklis J05AB09 07-0284 Pr.
500 mg apvalkotas tabletes∇ 07-0285

07-0286
Anastrozole-Teva 1 mg Anastrozolum Teva Pharma B.V., Nîderlande pretaudzçju lîdzeklis L02BG03 07-0287 Pr.
apvalkotas tabletes∇

Ansyn 1 mg tabletes∇ Anastrozolum Synthon BV, Nîderlande pretaudzçju lîdzeklis L02BG03 07-0288 Pr.
Anastrozole Synthon 1 mg tabletes∇ Anastrozolum Synthon BV, Nîderlande pretaudzçju lîdzeklis L02BG03 07-0289 Pr.
NuvaRing 120/15 mikrogrami/24 stundâs Etonogestrelum, N.V. Organon, Nîderlande pretapaugïoðanâs lîdzeklis G02BB01 07-0290 Pr.
vaginâlâ sistçma° Ethinylestradiolum
Oxaliplatin-Teva 5 mg/ml koncentrâts Oxaliplatinum Pharmachemie B.V., onkoloìisks lîdzeklis L01XA03 07-0291 Pr.II onk.
infûziju ðíîduma pagatavoðanai Nîderlande 07-0292
20 mg/4 ml; 50 mg/10 ml;100 mg/20 ml∇ 07-0293
Oxaliplatin-Teva 5 mg/ml pulveris Oxaliplatinum Teva Nederland B.V., onkoloìisks lîdzeklis L01XA03 07-0294 Pr.II onk.
infûziju ðíîduma pagatavoðanai Nîderlande 07-0295
20 mg/4 ml; 50 mg/10 ml; 07-0296
100 mg/20 ml∇

Cipralex 5 mg; 10 mg; 15 mg; Escitalopramum H. Lundbeck A/S, Dânija antidepresants N06AB10 07-0297 Pr.
20 mg apvalkotas tabletes° 07-0298

07-0299
07-0300

Isosor 20 mg tabletes° Isosorbidi mononitras Vitabalans Oy, Somija antianginâls lîdzeklis C01DA14 07-0301 Pr.
Rupafin 10 mg tabletes° Rupatadinum J.Uriach & Cia., SA, Spânija prethistamîna lîdzeklis R06AX28 07-0302 Pr.
Lansoprazol Actavis 15 mg; 30 mg Lansoprazolum Actavis Group PTC ehf, pretèûlas lîdzeklis, A02BC03 07-0303 Pr.
zarnâs ðíîstoðas cietas kapsulas° Islande protonu sûkòa inhibitors 07-0304
Irinotecan Actavis 20 mg/ml koncentrâts Irinotecan hydrochloride Actavis Group hf, Islande pretaudzçju lîdzeklis L01XX19 07-0305 Pr.
infûziju ðíîduma pagatavoðanai∇ trihidrate
Lamotrigine-Teva 25 mg; 50 mg; Lamotriginum SIA Elvim, Latvija pretepilepsijas lîdzeklis N03AX09 07-0180     Pr
100 mg disperìçjamas tabletes 07-0181

07-0182
Novatax 1000 mg pulveris injekciju Cefotaximum SIA Unifarma, Latvija antibiotisks lîdzeklis J01DA10 07-0183     Pr.
ðíîduma pagatavoðanai1000 mg/flakonâ
Rispaxol 1 mg; 2 mg; Risperidonum AS Grindeks, Latvija antipsihotisks lîdzeklis N05AX08 07-0184 Pr.
4 mg apvalkotas tabletes 07-0185

07-0186
Mirtazapin Actavis 15 mg; 30 mg; Mirtazapinum Actavis Group PTC ehf, antidepresants N06AX11 07-0187 Pr.
45 mg mutç disperìçjamas tabletes° Islande 07-0188

07-0189
Sumatriptan Actavis 50 mg; 100 mg Sumatriptani succinas Actavis Group PTC ehf, pretmigrçnas lîdzeklis N02CC01 07-0190 Pr.
apvalkotas tabletes° Islande 07-0191
Glumetsan 500 mg; 850 mg Metformini hydrochloridum Pro.Med.CS Praha a.s., pretdiabçta lîdzeklis A10BA02 07-0192 Pr.
apvalkotas tabletes° Èehija 07-0193
Valsacor 40 mg; 80 mg; 160 mg Valsartanum IC PharmaCon, Èehija angiotenzîna II antagonists C09CA03 07-0194 Pr.
apvalkotas tabletes∇ 07-0195

07-0196
Laribax 25 mg; 50 mg; 100 mg; Lamotriginum Ranbaxy (UK) Limited, pretepilepsijas lîdzeklis N03AX09 07-0197 Pr.
200 mg tabletes° Lielbritânija 07-0198

07-0199
07-0200

Remodulin 1 mg/ml; 2,5 mg/ml; Treprostinili natricum United Therapeutics trombocîtu agregâcijas B01AC21 07-0201 Pr.
5 mg/ml;  10 mg/ml ðíîdums infûzijâm° Europe Ltd, Lielbritânija inhibitors 07-0202

07-0203
07-0204

Medorisper 0,5 mg; 1 mg; 2 mg; 3 mg; Risperidonum Medartuum Medical AB, antipsihotisks lîdzeklis N05AX08 07-0205 Pr.
4 mg; 6 mg apvalkotas tabletes° Zviedrija 07-0206

07-0207
07-0208
07-0209
07-0210

Granisetron-Teva 1 mg; 2mg Granisetronum Teva Pharma B.V., Nîderlande pretvemðanas lîdzeklis A04AA02 07-0211 Pr.
apvalkotas tabletes∇ 07-0212
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Ârstniecîbas lîdzekïa nosaukums, zâïu Starptautiskais nosaukums Zâïu reìistrâcijas Farmakotera- ATÍ kods Reìistrâ- Izplatîðana
forma un dozçjums apliecîbas îpaðnieks peitiskâ grupa cijas Nr.

Mephaquin Lactab 250 mg Mefloquinum Mepha Lda., Portugâle pretmalârijas lîdzeklis P01BC02 96-0214 Pr.
apvalkotas tabletes
Lamisil 250 mg tabletes Terbinafini hydrochloridum Novartis Finland Oy, Somija pretsçnîðu lîdzeklis D01BA02 00-0166
Sirdalud 4 mg tabletes Tizanidinum Novartis Finland Oy, Somija miorelaksants M03BX02 00-0449
Prospan 65 mg putojoðas tabletes Extractum folii Hederae Engelhard Arzneimittel GmbH pretklepus lîdzeklis R05CA 02-0128

helicis siccum & Co.KG, Vâcija
Almiral 25 mg/ml ðíîdums Diclofenacum natricum Medochemie Ltd., Kipra nesteroidâls pretiekaisuma M01AB05 02-0150
injekcijâm un infûzijâm lîdzeklis
OxyContin 10 mg; 20 mg; 40 mg; 80 mg Oxycodoni hydrochloridum Mundipharma GmbH, Austrija narkotisks analgçtisks N02AA05 02-0193
ilgstoðas darbîbas tabletes lîdzeklis 02-0194

02-0195
02-0196

Vancomycin-Teva 1000 mg pulveris Vancomycinum Teva Pharma B.V., Nîderlande antibakteriâls lîdzeklis J01XA01 02-0242
infûziju ðíîduma pagatavoðanai
Lanzul 30 mg zarnâs Lansoprazolum KRKA d.d., Novo Mesto, pretèûlas lîdzeklis, A02BC03 02-0244
ðíîstoðas cietas kapsulas Slovçnija protonu sûkòa inhibitors
Mabron 50 mg/ml ðíîdums injekcijâm Tramadoli hydrochloridum Medochemie Ltd., Kipra narkotisks analgçtisks N02AX02 02-0248

lîdzeklis
Diflucan 150 mg kapsulas Fluconazolum Pfizer Limited, Lielbritânija pretsçnîðu lîdzeklis J02AC01 02-0251
Solian 100 mg tabletes Amisulpridum Sanofi-aventis Latvia SIA, antipsihotisks lîdzeklis N05AL05 02-0275

Latvija
Solian 400 mg apvalkotas tabletes Amisulpridum Sanofi-aventis Latvia SIA, antipsihotisks lîdzeklis N05AL05 02-0276

Latvija
Simgal 10 mg; 20 mg; 40 mg Simvastatinum Ivax Pharmaceuticals s.r.o., hipolipidçmizçjoðs lîdzeklis C10AA01 03-0043
apvalkotas tabletes Èehija 03-0044

03-0045
Avodart 0,5 mg mîkstas kapsulas° Dutasteridum Glaxo Group Ltd., Lielbritânija uroloìisks lîdzeklis G04CB02 04-0410
Actonel 35 mg OAW apvalkotas tabletes° Natrii risedronas Sanofi-aventis Latvia SIA, antiosteoporotisks lîdzeklis M05BA07 05-0570

Latvija
Elevit Pronatal apvalkotas tabletes° Retinoli palmitas, Thiamini Bayer Oy, Somija vitamînu preparâts A11AA03 06-0052

nitras, Riboflavinum, Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum,
DL-alfa-Tocopheryli acetas, etc.

Sodium Chloride Fresenius Natrii chloridum Fresenius Kabi Polska irigâcijas ðíîdums B05CB01 07-0306
0,9 % ðíîdums irigâcijâm Sp.z.o.o., Polija
Sirdalud 2 mg tabletes Tizanidinum Novartis Finland Oy, Somija miorelaksants M03BX02 93-0438
Immunal pilieni iekðíîgai Echinaceae purpureae Sandoz d.d., Slovçnija imûnstimulators V03AX 96-0249
lietoðanai, ðíîdums herbae succus
Nitrong forte 6,5 mg ilgstoðas Glyceryli trinitras KRKA d.d., Novo Mesto, antianginâls lîdzeklis C01DA02 96-0273
darbîbas tabletes Slovçnija

Pârreìistrçtâs zâles
Zâles tiek pârreìistrçtas ik pçc pieciem gadiem. Aicinâm vçrst uzmanîbu, ka pârreìistrâcijâ var tikt veiktas izmaiòas zâïu
aprakstos un lietoðanas instrukcijâs.

Losartan/HCTZ TEVA 50 mg/12,5 mg; Losartanum kalicum, Teva Pharma B.V., Nîderlande angiotenzîna II antagonists C09DA01 07-0213 Pr.
100 mg/25 mg apvalkotas tabletes∇ Hydrochlorothiazidum un diurçtisks lîdzeklis 07-0214
Bisoprolol/Hydrochlorothiazide-Teva Bisoprololi fumaras, Teva Pharma B.V., Nîderlande bçta adrenoblokators, C07BB07 07-0215 Pr.
2,5 mg/6,25 mg; 5 mg/6,25 mg; Hydrochlorothiazidum diurçtisks lîdzeklis 07-0216
10 mg/6,25 apvalkotas tabletes∇ 07-0217
Alfuzosin - Teva 5 mg; 10 mg Alfuzosini hydrochloridum Teva Pharma B.V., Nîderlande prostatoterapeitisks lîdzeklis G04CA01 07-0218 Pr.
ilgstoðas darbîbas tabletes° 07-0219
Fludarabine-Teva 25 mg/ml koncentrâts Fludarabini phosphas Pharmachemie B.V., onkoloìisks lîdzeklis L01BB05 07-0220 Pr.
injekciju vai infûziju ðíîduma Nîderlande
pagatavoðanai∇

Tamsulosine Stichting 0,4 mg ilgstoðas Tamsulosini hydrochloridum Stichting Registratiebeheer, prostatoterapeitisks lîdzeklis G04CA02 07-0221 Pr.
darbîbas cietas kapsulas∇ Nîderlande
Tamsuprost 0,4 mg ilgstoðas Tamsulosini hydrochloridum Stichting Registratiebeheer, prostatoterapeitisks lîdzeklis G04CA02 07-0222 Pr.
darbîbas cietas kapsulas∇ Nîderlande
Pantoprazol 1A Pharma zarnâs Pantoprazolum 1A Pharma GmbH, Vâcija pretèûlas lîdzeklis, protonu A02BC02 07-0223 Pr.
ðíîstoðas tabletes pa 20 mg; 40 mg∇ sûkòa inhibitors 07-0224
Prodepa 300 mg; 500 mg Natrii valproas, Stada Arzneimittel AG, Vâcija pretepilepsijas lîdzeklis N03AG01 07-0225 Pr.
ilgstoðas darbîbas tabletes° Acidum valproicum 07-0226
Pantoprazol Sandoz 20 mg; Pantoprazolum Sandoz d.d., Slovçnija pretèûlas lîdzeklis, protonu A02BC02 07-0227 Pr.
40 mg zarnâs ðíîstoðas tabletes∇ sûkòa inhibitors 07-0228
Kventiax 25 mg; 100 mg; 150 mg; Quetiapini fumaras KRKA d.d., Novo Mesto, antipsihotisks lîdzeklis N05AH04 07-0229 Pr.
200 mg; 300 mg apvalkotas tabletes∇ Slovçnija 07-0230

07-0231
07-0232
07-0233

Xylo-Mepha 0,05 %; 0,1 % deguna Xylometazolini hydrochloridum Mepha Lda., Portugâle pretiesnu lîdzeklis R01AA07 07-0234 
aerosols 0,5 mg/ml; 1 mg/ml 07-0235

° Zâles reìistrçtas savstarpçjâs atzîðanas procedûrâ;   ∇  Zâles reìistrçtas decentralizçtâ  procedûrâ
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Sodium Chloride Fresenius 0,9 % Natrii chloridum Fresenius Kabi Polska ðíîdums infûzijâm B05XA03 96-0312
ðíîdums infûzijâm Sp.z.o.o., Polija
Oxycort uz âdas izsmidzinâms aerosols, Oxytetracyclini hydrochloridum, Tarchomin Pharmaceutical dermatoloìisks lîdzeklis D07CA01 96-0343
suspensijapa 9,3 mg/3,1 mg/g Hydrocortisonum Works �Polfa� S.A., Polija
Capsicam ziede Camphora racemica, Dimethylis Tallinna Farmaatsiatehase pretsâpju lîdzeklis M02AX10 96-0571

sulfoxidum, Terebinthini AS, Igaunija
aetheroleum, Benzylii nicotinas,
Nonivamidum

Ftorocort 0,1 % ziede Triamcinoloni acetonidum Gedeon Richter Ltd., Ungârija kortikosteroîds D07AB09 96-0589
Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml Diclofenacum natricum Ratiopharm GmbH, Vâcija nesteroidâls pretiekaisuma M01AB05 96-0605
ðíîdums injekcijâm lîdzeklis
Diflucan 50 mg kapsulas Fluconazolum Pfizer Limited, Lielbritânija pretsçnîðu lîdzeklis J02AC01 96-0659
Diflucan 2 mg/ml ðíîdums infûzijâm Fluconazolum Pfizer Limited, Lielbritânija pretsçnîðu lîdzeklis J02AC01 96-0660
Allergodil 0,1% deguna aerosols Azelastinum Meda Pharma GmbH & antialerìisks lîdzeklis R01AC03 96-0663

Co.KG, Vâcija
Neo-angin sûkâjamas tabletes Dichlorbenzylii alcoholum, Divapharma GmbH, Vâcija antiseptisks lîdzeklis R02AA03 97-0010

Amylmetacresolum,
Levomentholum

Dianeal PD4 Glucose 1,36 % w/v/ Glucosum monohydratum, Baxter Healthcare S.A., Îrija peritoneâlâs dialîzes B05DA 97-0056
13,6 mg/ml; 3,86 % w/v/38,6 mg/ml; Magnesii chloridum, Calcii ðíîdums 97-0057
2,27% w/v//22,7 mg/ml chloridum, Sodium lactate, 97-0058
ðíîdums peritoneâlai dialîzei Natrii chloridum
Almagel suspensija iekðíîgai lietoðanai Aluminii hydroxidum, Actavis Nordic A/S, Dânija antacîds lîdzeklis A02AB10 97-0078

Magnesii hydroxidum
Almagels A suspensija Aluminii hydroxidum, Magnesii Actavis Nordic A/S, Dânija antacîds lîdzeklis A02AB10 97-0079
iekðíîgai lietoðanai chloridum, Benzocainum
Neo-angin bez cukura sûkâjamas Spiritus 2,4-dichlorobenzylicus, Divapharma GmbH, Vâcija antiseptisks lîdzeklis R02AA03 97-0083
tabletes Amylmetacresolum,

Levomentholum
Indomet-ratiopharm 100 mg supozitoriji Indometacinum Ratiopharm GmbH, Vâcija nesteroidâls pretiekaisuma M01AB01 97-0241

lîdzeklis
Linola-Fett krçms Unsaturated fatty acids Dr. August Wolff GmbH & dermatoloìisks lîdzeklis D02AC 97-0283

Co. KG Arzneimittel, Vâcija
NeuroMax forte apvalkotas tabletes Thiamini hydrochloridum, Vitabalans Oy, Somija vitamînu preparâts A11DB 97-0305

Cyanocobalaminum,
Pyridoxini hydrochloridum

Travogen 10 mg/g krçms1 % Isoconazoli nitras Intendis GmbH, Vâcija pretsçnîðu lîdzeklis D01AC05 97-0472
Trabar 100 mg/2 ml ðíîdums injekcijâm Tramadoli hydrochloridum Mepha Lda., Portugâle narkotisks analgçtisks N02AX02 97-0493

lîdzeklis
Sustanon 250 mg/ml ðíîdums injekcijâm Testosteronum N.V. Organon, Nîderlande hormonâls lîdzeklis G03BA03 97-0497
Efferalgan 300 mg; 150 mg; Paracetamolum Bristol-Myers Squibb pretdrudþa, pretsâpju N02BE01 97-0504
80 mg supozitoriji Gyogyszerkereskedelmi Kft., lîdzeklis 97-0505

Ungârija 97-0506
Ovestin 500 mikrogrami pesâriji Estriolum N.V. Organon, Nîderlande estrogçns lîdzeklis G03CA04 98-0072
Vancomycin-Teva 500 mg pulveris Vancomycinum Teva Pharma B.V., Nîderlande antibakteriâls lîdzeklis J01XA01 99-0775
infûziju ðíîduma pagatavoðanai
Kalcija glikonâts ar augïu Calcii gluconas Stirolbiofarm Baltikum SIA, kalcija preparâts A12AA03 02-0041
garðu 500 mg tabletes    Latvija
Indometacin-retard 75 mg kapsulas Indometacinum Stirolbiofarm Baltikum SIA, nesteroîds pretiekaisuma M01AB01 02-0042 Pr.  

Latvija lîdzeklis
Acivir 5% krçms Aciclovirum Cipla (UK) Ltd., Lielbritânija pretvîrusu lîdzeklis D06BB03 02-0110  
Fluanxol 1 mg;  0,5 mg Flupentixolum H. Lundbeck A/S, Dânija antipsihotisks lîdzeklis N05AF01 02-0199 Pr.
apvalkotas tabletes 96-0390 Pr.
Voltaren 75 mg/3 ml ðíîdums injekcijâm Diclofenacum natricum Novartis Finland Oy, Somija nesteroidâls pretiekaisuma M01AB05 00-0517 Pr.

lîdzeklis
Voltaren 50 mg; 100 mg supozitoriji Diclofenacum natricum Novartis Finland Oy, Somija nesteroidâls pretiekaisuma M01AB05 01-0259 Pr.

lîdzeklis 01-0260
Visamin pilieniðíîdums Echinacea purpurea D1, Richard Bittner AG, Austrija homeopâtisks lîdzeklis V03AX 01-0440  
iekðíîgai lietoðanai Propolis D6, Vincetoxicum D6,

Magnesium fluoratum D12,
Sulfur jodatum D12

Eucarbon herbal tabletes Folium Sennae, Rhei F. Trenka, Chemisch- caurejas lîdzeklis A06AB56 01-0442  
extractum, Carbo Lingi pulvis Pharmazeutische Fabrik

GmbH, Austrija
Ranitidin Krka 150 mg; Ranitidini hydrochloridum KRKA d.d., Novo Mesto, pretèûlas lîdzeklis, A02BA02 02-0044 Pr.
300 mg apvalkotas tabletes Slovçnija H2-receptoru blokators 02-0045
Alyostal Prickðíîdums âdas dûriena Extractum allergenum Stallergenes S.A., Francija diagnostisks lîdzeklis V04CL 02-0154 Pr.II alerg.
testam 100 RI/ml; 100 KI/ml vai
1000 KI/ml
Staloralðíîdums lietoðanai zem Extractum allergenum Stallergenes S.A., Francija specifiskâs V01AA 02-0155 Pr.II alerg.
mçles 0,1 - 1 - 10 - 100 vai 300 RI/ml hiposensibilizâcijas lîdzeklis
vai 0,1 - 1 - 10 vai 100 KI/ml
Cardura 4 mg tabletes Doxazosini mesylas Pfizer Limited, Lielbritânija alfa 1-adrenoblokators C02CA04 02-0173 Pr.
Saizen 8 mg pulveris un ðíîdinâtâjs Somatropinum Serono Austria GmbH, hormonâls lîdzeklis H01AC01 02-0183 Pr.
injekciju ðíîduma pagatavoðanai Austrija
Hepatil 150 mg tabletes L-ornithini-L-aspartas Pliva Krakow, Pharmaceutical hepatoterapeitisks lîdzeklis A05BA 02-0189  

Company S.A., Polija
Engerix B 10; 20 mikrogrami/0,5 ml Vaccinum hepatitidis (ADNr) GlaxoSmithKline B hepatîta vakcîna J07BC01 02-0216 Pr.
suspensija injekcijâm10 mikrogrami/ Biologicals S.A., Beïìija 02-0217
0,5 ml20 mikrogrami/ml;
Engerix B 20 mikrogrami/ml suspensija Vaccinum hepatitidis (ADNr) GlaxoSmithKline B hepatîta vakcîna J07BC01 02-0249 Pr.
injekcijâm pilnðïircçs 20 mikrogrami/ml Biologicals S.A., Beïìija
Calciumacetat-Nefro 500 mg Calcii acetas Medice Arzneimittel Pûtter kalcija preparâts A12AA12 02-0272 Pr.
apvalkotas tabletes GmbH & Co.KG, Vâcija
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Calciumacetat-Nefro 700 mg Calcii acetas Medice Arzneimittel Pûtter kalcija preparâts A12AA12 02-0273 Pr.
apvalkotas tabletes GmbH & Co.KG, Vâcija
Hepatil 500 mg/5 ml ðíîdums infûzijâm L-ornithini-L-aspartas Pliva Krakow, Pharmaceutical hepatoterapeitisks lîdzeklis A05BA 02-0293 Pr.

Company S.A., Polija
Voltaren 50 mg zarnâs ðíîstoðas Diclofenacum natricum Novartis Finland Oy, Somija nesteroidâls pretiekaisuma M01AB05 94-0181 Pr.
apvalkotas tabletes lîdzeklis
Voltaren Retard 100 mg ilgstoðas Diclofenacum natricum Novartis Finland Oy, Somija nesteroidâls pretiekaisuma M01AB05 94-0182 Pr.
darbîbas apvalkotas tabletes lîdzeklis
Ol-citramons tabletes Acidum acetylsalicylicum, A/S �Olainfarm�, Latvija pretsâpju un pretdrudþa N02BA51 96-0267

Paracetamolum, Coffeinum  lîdzeklis
Ol-askofçns tabletes Acidum acetylsalicylicum, A/S �Olainfarm�, Latvija pretsâpju lîdzeklis N02BA51 96-0357  

Paracetamolum, Coffeinum
Biovital apvalkotas tabletes Ferrosi (II) sulfas, Ferri (III) Bayer Oy, Somija multivitamîni ar A11AA03 96-0476  

natrii citras, Thiamini minerâlvielâm
hydrochloridum, Retinoli acetas,
Riboflavinum, Nicotinamidum,
Pyridoxini hydrochloridum, etc.

Coldrex tabletes Paracetamolum, Coffeinum, GlaxoSmithKline Consumer pretsaaukstçðanâs lîdzeklis N02BE51 96-0478
Phenylephrini hydrochloridum, Healthcare, GlaxoSmithKline
Acidum ascorbicum, Export Ltd., Lielbritânija
Terpinum hydratum 

Dilzem retard 90 mg apvalkotas Diltiazemi hydrochloridum Pfizer Limited, Lielbritânija kalcija kanâlu blokators C08DB01 96-0487 Pr.
ilgstoðas darbîbas tabletes
RhinoStop-ratiopharm 1mg/ml Xylometazolini hydrochloridum Ratiopharm GmbH, Vâcija pretiesnu lîdzeklis R01AA07 96-0604  
deguna aerosols, ðíîdums
Radedorm 5 mg tabletes Nitrazepamum AWD.Pharma GmbH & Co. miega lîdzeklis N05CD02 96-0609 Pr.III

KG, Vâcija
Trombogçls gels Extractum seminum SIA �Silvanols�, Latvija venotonisks lîdzeklis C05CX 96-0625  

Hippocastani fluidum, Menthae
piperitae oleum, Dimethylis
sulfoxidum, Arnicae tinctura

Engerix B 10 mikrogrami/0,5 ml Vaccinum hepatitidis (ADNr) GlaxoSmithKline Biologicals B hepatîta vakcîna J07BC01 97-0007 Pr.
suspensija injekcijâm pilnðïircçs S.A., Beïìija
10 mikrogrami/0,5 ml
Omeprazols 20 mg kapsulas Omeprazolum A/S �Olainfarm�, Latvija pretèûlas lîdzeklis, protonu A02BC01 97-0072 Pr.

sûkòa inhibitors
Ampicillin Actavis 1 g pulveris Ampicillinum Actavis Nordic A/S, Dânija antibiotisks lîdzeklis J01CA01 97-0075 Pr.
injekciju ðíîduma pagatavoðanai
Zinnat 125 mg; 250 mg; 500 mg Cefuroximum GlaxoSmithKline Latvia SIA, antibiotisks lîdzeklis J01DC02 97-0233 Pr.
apvalkotas tabletes Latvija 97-0234

97-0235
Zoloft 50 mg apvalkotas tabletes Sertralinum Pfizer Limited, Lielbritânija antidepresants N06AB06 97-0311 Pr.
Cataflam 50 mg apvalkotas tabletes Diclofenacum kalicum Novartis Finland Oy, Somija nesteroîds pretiekaisuma M01AB05 99-0168 Pr.

lîdzeklis
Madopar 100 mg/25 mg Levodopum, Benserazidum Roche Latvija SIA, Latvija pretparkinsonisma lîdzeklis N04BA02 00-0723 Pr.
disperìçjamas tabletes
Madopar 100 mg/25 mg cietas kapsulas Levodopum, Benserazidum Roche Latvija SIA, Latvija pretparkinsonisma lîdzeklis N04BA02 00-0724 Pr.
Vectavir 1% krçms Penciclovirum Novartis Finland Oy, Somija pretvîrusu lîdzeklis D06BB06 02-0037  
Klabax 250 mg; 500 mg Clarithromycinum Ranbaxy (UK) Limited, antibakteriâls lîdzeklis J01FA09 02-0053 Pr.
apvalkotas tabletes Lielbritânija 02-0054
Femoston 1/10 mg apvalkotas tabletes Estradiolum, Dydrogesteronum Solvay Pharmaceuticals B.V., hormonaizstâjterapijas G03FB08 02-0129 Pr.

Nîderlande lîdzeklis
Biodroxil 250 mg/5 ml pulveris iekðíîgi Cefadroxilum Sandoz GmbH, Austrija antibakteriâls lîdzeklis J01DB05 02-0160 Pr.
lietojamâs suspensijas pagatavoðanai
Biodroxil 500 mg cietas kapsulas Cefadroxilum Sandoz GmbH, Austrija antibakteriâls lîdzeklis J01DB05 02-0161 Pr.
Femoston conti 1/5 mg apvalkotas Estradiolum, Dydrogesteronum Solvay Pharmaceuticals B.V., hormonaizstâjterapijas G03FA14 02-0174 Pr.
tabletes Nîderlande lîdzeklis
Ecosal 0,1 mg/devâ aerosols Salbutamolum Ivax Pharmaceuticals s.r.o., pretastmas lîdzeklis R03AC02 02-0186 Pr.
inhalâcijâm, zem spiediena, suspensija Èehija
Septanest with adrenaline 1/100 000; Articaini hydrochloridum, Septodont, Francija vietçjâs anestçzijas lîdzeklis N01BB58 02-0231 Pr.
1/200 000 ðíîdums injekcijâm kârtridþâs Adrenalini tartras 02-0232
Eprex 1000 SV/0,5 ml; 2000 SV/0,5 ml; Epoetinum alfa UAB Johnson & Johnson, antiançmisks lîdzeklis B03XA01 02-0252 Pr.
4000 SV/0,4 ml; 10 000 SV/ml ðíîdums Lietuva 02-0253
injekcijâm pilnðïircçs 02-0254

02-0255
Simvalimit 10 mg;20 mg Simvastatinum AS Grindeks, Latvija hipolipidçmizçjoðs lîdzeklis C10AA01 02-0262 Pr.
apvalkotas tabletes 02-0263
Flixonase Nasule Drops 400 Fluticasoni propionas GlaxoSmithKline Latvia kortikosteroîds R01AD08 02-0266 Pr.
mikrogrami deguna pilieni SIA, Latvija
Zeldox 20 mg; 40 mg; 60 mg; Ziprasidonum Pfizer Limited, Lielbritânija antipsihotisks lîdzeklis N05AE04 02-0268 Pr.
80 mg kapsulas 02-0269

02-0270
02-0271

Zeldox 20 mg/ml liofilizçts pulveris Ziprasidonum Pfizer Limited, Lielbritânija antipsihotisks lîdzeklis N05AE04 02-0305 Pr.
injekciju ðíîduma pagatavoðanai
Aleve 220 mg apvalkotas tabletes Naproxenum natricum Bayer Oy, Somija nesteroidâls pretiekaisuma M01AE02 02-0314 Pr.

lîdzeklis
Tetraxim suspensija injekcijai pilnðïircçs Vaccinum diphtheriae, tetani, Sanofi Pasteur S.A., Francija kombinçta vakcîna pret J07CA02 02-0343 Pr.

pertussis sine cellulis ex bakteriâlâm un vîrusu
elementis praeparatum et infekcijâm
poliomyelitidis inactivatum
adsorbatum

Co-Diovan 160/12,5 mg; 160/25 mg Valsartanum, Novartis Finland Oy, Somija antihipertensîvs, C09DA03 02-0393 Pr.
apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum diurçtisks lîdzeklis 02-0394
Lamictal 2 mg ðíîdinâmas tabletes Lamotriginum GlaxoSmithKline Latvia SIA, pretepilepsijas lîdzeklis N03AX09 02-0401 Pr.

Latvija
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Copegus 200 mg apvalkotas tabletes° Ribavirinum Hoffmann-La Roche Ltd pretvîrusu lîdzeklis J05AB04 04-0356 Pr.
pârstâvniecîba Latvijâ, Latvija

Valcyte 450 mg apvalkotas tabletes° Valganciclovirum Roche Latvija SIA, Latvija pretvîrusu lîdzeklis J05AB14 05-0128 Pr.
Videx 25 mg; 100 mg koðïâjamas Didanosinum Bristol-Myers Squibb pretvîrusu lîdzeklis J05AF02 05-0225 Pr.
vai disperìçjamas tabletes° Gyogyszerkereskedelmi Kft., 05-0226

Ungârija
Videx EC 250 mg; 400 mg zarnâs Didanosinum Bristol-Myers Squibb pretvîrusu lîdzeklis J05AF02 05-0227 Pr.
ðíîstoðas cietas kapsulas° Gyogyszerkereskedelmi Kft., 05-0228

Ungârija
Varivax pulveris un ðíîdinâtâjs Vaccinum Varicellae vivum Merck Sharp & Dohme vçjbaku vakcîna J07BK 05-0364 Pr.
injekciju suspensijas pagatavoðanai° Latvija, Latvija
Immunate Baxter 250 SV; 500 SV; Human Coagulation Factor VIII Baxter AG, Austrija antihemofîlisks lîdzeklis B02BD06 05-0497 Pr.
1000 SV pulveris un ðíîdinâtâjs 05-0498
injekciju ðíîduma pagatavoðanai° 05-0499
250 SV/5 ml; 500 SV/5 ml;
1000 SV/10 ml
Metoject 7,5 mg/0,75 ml; 10 mg/1 ml; Methotrexatum Medac Gesellschaft fûr citotoksisks lîdzeklis L01BA01 06-0102 Pr.II reim.
15 mg/1,5 ml; 20 mg/2 ml; klinische Spezialpräparate 06-0103
25 mg/2,5 ml ðíîdums injekcijâm mbH, Vâcija 06-0104
pilnðïircçs° pa 10 mg/ml 06-0105

06-0106
Ciprofloxacin Sandoz 250 mg; Ciprofloxacinum Sandoz d.d., Slovçnija antibakteriâls lîdzeklis J01MA02 06-0286 Pr.
500 mg apvalkotas tabletes° 06-0287
Depakine sîrups Natrii valproas Sanofi-aventis Latvia pretepilepsijas lîdzeklis N03AG01 96-0149 Pr.

SIA, Latvija
ISDN-ratiopharm 5 mg tabletes Isosorbidi dinitras Ratiopharm GmbH, Vâcija antianginâls lîdzeklis C01DA08 96-0313 Pr.
Pyrantel Polpharma 250 mg tabletes Pyrantelum Pharmaceutical Works pretparazîtu lîdzeklis P02CC01 96-0347 Pr.

�Polpharma� S.A., Polija
Madopar HBS 100 mg/25 mg Levodopum, Benserazidum Roche Latvija SIA, Latvija pretparkinsonisma lîdzeklis N04BA02 96-0353 Pr.
cietas kapsulas
Vermox 100 mg tabletes Mebendazolum Gedeon Richter Ltd., Ungârija pretparazîtu lîdzeklis P02CA01 96-0365 Pr.
Benzotal 200 mg/g ziede 20 % Benzylii benzoas Tallinna Farmaatsiatehase pretparazîtu lîdzeklis P03AX01 96-0460 Pr.

AS, Igaunija
Ibufen 100 mg/5 ml suspensija Ibuprofenum Medana Pharma Terpol nesteroidâls pretiekaisuma M01AE01 96-0514
iekðíîgai lietoðanai Group S.A., Polija lîdzeklis 
Maalox koðïâjamas tabletes Aluminii hydroxidum, Sanofi-aventis Latvia SIA, antacîds lîdzeklis A02AA10 96-0537  

Magnesii hydroxidum Latvija
Maalox suspensija iekðíîgai lietoðanai Aluminii hydroxidum, Sanofi-aventis Latvia SIA, antacîds lîdzeklis A02AA10 96-0538  

Magnesii hydroxidum Latvija
Majamil 50 mg apvalkotas tabletes Diclofenacum natricum Pharmaceutical Works nesteroidâls pretiekaisuma M01AB05 96-0581 Pr.

�Polpharma� S.A., Polija lîdzeklis
Majamil retard 100 mg ilgstoðas Diclofenacum natricum Pharmaceutical Works nesteroidâls pretiekaisuma M01AB05 96-0582 Pr.
darbîbas tabletes �Polpharma� S.A., Polija lîdzeklis
ISDN-ratiopharm 20 mg ilgstoðas Isosorbidi dinitras Ratiopharm GmbH, Vâcija antianginâls lîdzeklis C01DA08 96-0603 Pr.
darbîbas kapsulas
Madopar 200 mg/50 mg tabletes Levodopum, Benserazidum Roche Latvija SIA, Latvija pretparkinsonisma lîdzeklis N04BA02 96-0643 Pr.
Ranigast 150 mg apvalkotas tabletes Ranitidinum Pharmaceutical Works pretèûlas lîdzeklis, H2 A02BA02 96-0646 Pr.

�Polpharma� S.A., Polija receptoru inhibitors
Ben-Gay Extra Strength Methylis salicylas, Mentholum Pfizer Consumer Healthcare, analgçtisks lîdzeklis M02AX10 97-0039
Sports Balm krçms   Lielbritânija
Paracetamol-ratiopharm 125 mg; Paracetamolum Ratiopharm GmbH, Vâcija pretsâpju un pretdrudþa N02BE01 97-006397-0064
250 mg supozitoriji  lîdzeklis
Ben-Gay pain relieving rub krçms Methylis salicylas, Mentholum Pfizer Consumer Healthcare, analgçtisks lîdzeklis M02AX10 97-0086  

Lielbritânija
Dicynone 250 mg tabletes Etamsylatum Lek Pharmaceuticals d.d., hemostâtisks lîdzeklis B02BX01 97-0094 Pr.

Slovçnija
Femoden 75/30 mikrogramu Levodopum, Benserazidum Bayer Schering Pharma pretapaugïoðanâs lîdzeklis G03AA10 97-0161 Pr.
apvalkotas tabletes AG, Vâcija
Haloperidol decanoate-Richter Haloperidol decanoate Gedeon Richter Ltd., Ungârija antipsihotisks lîdzeklis N05AD01 97-0209 Pr.
50 mg/ml ðíîdums injekcijâm
Balmandol ðíîdums lietoðanai uz âdas Amygdalae oleum, Spirig Baltikum Lithuanian - dermatoloìisks lîdzeklis D02AC 97-0227  

Paraffinum liquidum Swiss Ltd., Lietuva
Efferalgan C 330 mg/200 mg Paracetamolum, Acidum Bristol-Myers Squibb pretdrudþa, pretsâpju N02BE51 97-0237  
putojoðâs tabletes ascorbicum Gyogyszerkereskedelmi Kft., lîdzeklis

Ungârija
Mesulid 100 mg tabletes Nimesulidum Helsinn Birex Pharmaceutical nesteroidâls pretiekaisuma M01AX17 97-0248 Pr.

Ltd., Îrija lîdzeklis
Betacorton 1 mg/50 mg/g krçms Halcinonidum, Ureum Spirig Baltikum Lithuanian - glikokortikoîds D07AD02 97-0303 Pr.

Swiss Ltd., Lietuva
Zoladex LA 10,8 mg; 3,6 mg Goserelinum AstraZeneca UK Limited, onkoloìisks lîdzeklis L02AE03 97-0327 Pr.
implantâts pilnðïircç Lielbritânija 97-0328
Dilatrend 12,5 mg; 6,25 mg; Carvedilolum Roche Latvija SIA, Latvija Antiadrenerìisks lîdzeklis C07AG02 97-0392 Pr.
25 mg tabletes 97-0393

97-0394
Puri-nethol 50 mg tabletes Mercaptopurinum GlaxoSmithKline Latvia onkoloìisks lîdzeklis L01BB02 97-0466 Pr.

SIA, Latvija
Lamictal 5 mg; 25 mg; 50 mg; Lamotriginum GlaxoSmithKline Latvia pretepilepsijas lîdzeklis N03AX09 97-0587 Pr.
100 mg; 200 mg ðíîdinâmas tabletes SIA, Latvija 97-0588

97-0589
97-0590
97-0591

Co-Diovan 80/12,5 mg Valsartanum, Novartis Finland Oy, Somija antihipertensîvs, C09DA03 98-0310 Pr.
apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum diurçtisks lîdzeklis

° Zâles reìistrçtas savstarpçjâs atzîðanas procedûrâ
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Izmaiòas zâïu aprakstos un lietoðanas instrukcijâs
Zâïu nosaukums Zâïu reìistrâcijas Reìistrâcijas nr. Pamatojums

apliecîbas îpaðnieks Zâïu reìistrâ

Luivac 3 mg tabletes Daiichi Sankyo Europe 00-0008 papildinâjums Zâïu apraksta 4.8.sadaïâ �Nevçlamâs blakusparâdîbas�
GmbH, Vâcija

Clexane   ðíîdums injekcijâm pilnðïircç Sanofi-aventis Latvia SIA, 98-0719; Zâïu apraksta sadaïâ 4.1 norâdîta jauna terapeitiskâ indikâcija - akûts miokarda
6000 anti-Xa SV/ 0,6 ml; Latvija 98-0721; infarkts ar ST segmenta pacçlumu; atbilstoðas izmaiòas ir veiktas Zâïu apraksta
10 000 anti-Xa SV/ 1 ml; 98-0717; 4.2, 4.4 ,5.1 ,5.2, 6.2 sadaïâs
2000 anti-Xa SV/ 0,2 ml; 98-0718;
4000 anti-Xa IU/ 0,4 ml; 98-0720
8000 anti-Xa SV/ 0,8 ml

Imovane 7,5 mg  apvalkotas tabletes Sanofi-aventis Latvia SIA, 98-0590 Zâïu apraksta 4.4.un 4.8.sadaïâ pievienota informâcija par somnambulismu
Latvija

Havrix 1440 ELISA vienîbas/ml; GlaxoSmithKline Biologicals 02-0026 ieviesta bezkonservantu vakcînas raþoðana - no sastâva tiek
720 ELISA vienîbas/0,5 ml S.A., Beïìija 96-0351 svîtrots konservants � 2- fenoksietanols (2PE)
suspensija injekcijâm

Sortis  apvalkotas tabletes pa 10 mg; Pfizer Limited, Lielbritânija 98-0598 Zâïu aprakstâ papildinâti apakðpunkti 4.4. �Îpaði brîdinâjumi
20 mg; 40 mg; 80 mg 98-0599 un piesardzîba lietoðanâ�, 4.5. �Mijiedarbîba ar citâm zâlçm un citi mijiedarbîbas

98-0600 veidi�, 5.1. �Farmakodinamikâs îpaðîbas� ar jaunâko informâciju � rabdomiolîzes
03-0502 riska pieaugums, atorvastatîna iedarbîbas palielinâðanâs, lietojot vienlaicîgi ar citâm

zâlçm, atkârtota hemorâìiska insulta risks
Femara 2,5 mg apvalkotas tabletes Novartis Finland Oy, Somija 98-0087 papildinâta droðîbas informâcija, jo beidzies klînisko pçtîjumu posms;

brîdinâjumu, blakusparâdîbu un farmakodinamikas apakðpunktos veikti
papildinâjumi ar klînisko pçtîjumu datiem, kas atkârtoti pierâda letrozola terapijas
pârâkumu par tamoksifena terapiju specifiskos apstâkïos; iesniegti arî vides riska
novçrtçjums un farmakovigilances uzraudzîbas sistçmas apraksts, kâ arî klîniskâ
eksperta ziòojums par klîniskajiem pçtîjumiem

SMOFlipid 20 %  emulsija infûzijâm° Fresenius Kabi AB, Zviedrija 05-0116 Zâïu aprakstâ iekïauts brîdinâjums par paaugstinâtu jutîbu pret sojas un
zemesriekstu proteîniem; krustotâs alerìijas reakcijas

Meloxicam Sandoz 15 mg; 7,5 mg tabletes° Sandoz d.d., Slovçnija 05-0534 Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ  pievienota informâcija par sirds-asinsvadu,
05-0533 smagu âdas blakusreakciju un kuòìa-zarnu trakta blakusparâdîbu risku

nesteroîdajiem pretiekaisuma lîdzekïiem
Baroc 200 mg; 400 mg apvalkotas tabletes° Bayer Oy, Somija 05-0408 Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ pievienota informâcija par sirds-asinsvadu,

05-0409 smagu âdas blakusreakciju risku nesteorîdajiem pretiekaisuma lîdzekïiem
Cordarone 150 mg/ 3 ml, ðíîdums injekcijâm Sanofi-aventis Latvia SIA, 96-0386 papildinâta droðîbas informâcija aknu traucçjumu gadîjumos, mijiedarbîba

Latvija papildinâta ar norâdi par nevçlamu fluorhinolonu lietoðanu vienlaikus ar
amiodaronu; kontrindikâcijas neattiecas uz amiodarona lietoðanu kardiopulmonâlai
reanimâcijai pret defibrilâciju rezistentas kambaru tahikardijas gadîjumâ;
papildinâta droðîbas informâcija ar novçrotu angioneirotisku tûsku un pulmonâru
asiòoðanu, kâ arî precizçta informâcija par amiodarona lietoðanu kardiopulmonâlas
reanimâcijas gadîjumâ

Cordarone 200 mg tabletes Sanofi-aventis Latvia SIA, 97-0599 papildinâta droðîbas informâcija aknu traucçjumu gadîjumos, mijiedarbîba
Latvija papildinâta ar norâdi par nevçlamu fluorhinolonu lietoðanu vienlaikus ar

amiodaronu, blakusparâdîbas papildinâtas ar ïoti retos gadîjumos novçrotu
neatbilstoðas antidiurçtiskâ hormona sekrçcijas sindromu; papildinâta droðîbas
informâcija ar novçrotu angioneirotisku tûsku un pulmonâru asiòoðanu, kâ arî
pievienota informâcija par amiodarona lietoðanu kardiopulmonâlas reanimâcijas
gadîjumâ

Dysport pulveris injekciju ðíîduma Beaufour Ipsen 00-0352 Zâïu aprakstâ pievienots brîdinâjums un blakusparâdîbas par iespçjamu
pagatavoðanai International, Francija toksîna izplatîðanos uz vietâm, kas atrodas tâlâk no ievadîðanas vietas

Epiral 100 mg; 25 mg; 50 mg tabletes° Zentiva a.s., Èehija 05-0628 Zâïu apraksts papildinâts ar epidemioloìisko pçtîjumu rezultâtu aprakstu
05-0626 apakðpunktos 4.6. un 5.3. ar norâdi, ka priekðroka dodama monoterapijas izvçlei,
05-0627 jo tas mazina iespçjamo iedzimto patoloìiju (sejas ðíeltnes) veidoðanos

Trileptal 60 mg/ml suspensija Novartis Finland Oy, Somija 06-0051 Zâïu apraksta 4.4 sadaïâ pievienots brîdinâjums par anafilakses un angiodçmas
iekðíîgai lietoðanai gadîjumiem, 4.8 sadaïa papildinâta ar informâciju par hipertensiju, folskâbes

deficîtu un anafilaktiskâm reakcijâm
Trileptal 150 mg; 300 mg; 600 mg Novartis Finland Oy, Somija 99-0278 Zâïu apraksta 4.4 sadaïâ pievienots brîdinâjums par anafilakses un

apvalkotas tabletes 99-0279 angiodçmas gadîjumiem, 4.8 sadaïa papildinâta ar informâciju par hipertensiju,
99-0280 folskâbes deficîtu un anafilaktiskâm reakcijâm

Arimidex  mgapvalkotas tabletes pa 1 mg AstraZeneca UK Limited, 00-0466 Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâkas pievienoti papildinâjumi blakusparâdîbâs
Lielbritânija par aknu un/vai þultsceïu traucçjumiem

Ciloxan acu pilieni ðíîdums 3 mg/ml s.a. Alcon-Couvreur n.v., 00-0815 papildinâta informâcija par zâïu lietoðanu pediatriskai populâcijai pçc klînisko
Beïìija pçtîjumu datiem- dotas vecuma iedalîjuma grupas, pievienoti brîdinâjumi par

lietoðanu zîdaiòiem lîdz 1 gadam, paaugstinâtas jutîbas reakcijâm, rezistences
veidoðanos

Fraxiparine ðíîdums injekcijâm pilnðïircç GlaxoSmithKline Latvia SIA, 98-0654 Zâïu apraksta apakðpunkti 4.4. un
pa 2850 SV AXa/ 0,3 ml; 3800 SV Latvija 98-0534 5.1. papildinâti ar informâciju par lietoðanu/dozçðanu nieru darbîbas traucçjumu
AXa/ 0,4 ml; 5700 SV AXa/ 0,6 ml; 98-0535 gadîjumâ
7600 SV AXa/ 0,8 ml; 9500 SV AXa/ 1 ml 98-0655

98-0536
Fraxiparine Forte ðíîdums injekcijâm GlaxoSmithKline Latvia 02-0022 Zâïu apraksta apakðpunkti 4.4. un 5.1.

pilnðïircç 11 400 SV Axa/0,6 ml; SIA, Latvija 02-0023 papildinâti ar informâciju par lietoðanu/dozçðanu nieru darbîbas traucçjumu
15 200 SV Axa/0,8 ml; 19 000 SV Axa/1 ml 02-0024 gadîjumâ
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Zinacef  1,5 gpulveris injekciju un infûziju GlaxoSmithKline Latvia 98-0179 Zâïu apraksta sadaïâ 4.4. precizçta droðîbas informâcija, norâdot, ka
ðíîduma pagatavoðanai SIA, Latvija cefuroksîma lietoðana var izraisît Candida pâraugðanu; 4.8. pie nevçlamâs

blakusparâdîbas �Candida pâraugðana� svîtrots �ilgstoði lietojot�
Zinnat granulas iekðíîgi lietojamâs GlaxoSmithKline Latvia 95-0049 Zâïu apraksta sadaïâ 4.4. precizçta droðîbas informâcija, norâdot, ka

suspensijas pagatavoðanai 125 mg/ 5 ml SIA, Latvija cefuroksîma lietoðana var izraisît Candida pâraugðanu; 4.8. pie nevçlamâs
blakusparâdîbas �Candida pâraugðana� svîtrots �ilgstoði lietojot�

Tramal 100ðíîdums injekcijâm 100 mg/ 2 ml Grünenthal GmbH, Vâcija 99-0257 papildinâta droðîbas informâcija Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ
Tramal ðíîdums injekcijâm 50 mg/ ml Grünenthal GmbH, Vâcija 96-0105 papildinâta droðîbas informâcija Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ
Tramal kapsulas pa 50 mg Grünenthal GmbH, Vâcija 99-0527 papildinâta droðîbas informâcija Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ
Tramal ðíîdums iekðíîgai Grünenthal GmbH , Vâcija 99-0528 papildinâta droðîbas informâcija Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ

lietoðanai 100 mg/ ml
Tramal ilgstoðas darbîbas tabletes pa Grünenthal GmbH , Vâcija 99-0530 papildinâta droðîbas informâcija Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ

100 mg; 150 mg; 200 mg 99-0531
99-0532

Tramal supozitoriji pa 100 mg Grünenthal GmbH , Vâcija 99-0529 papildinâta droðîbas informâcija Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ
Xefo 4 mg; 8 mgapvalkotas tabletes pa Nycomed Austria GmbH, 99-0202 Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ pievienota informâcija par sirds - asinsvadu

Austrija 99-0203 sistçmas un kuòìa - zarnu trakta blakusparâdîbu risku un smagu âdas reakciju
risku nesteroîdajiem pretiekaisuma lîdzekïiem

Xefo 8 mg pulveris un ðíîdinâtâjs injekcijâm Nycomed Austria GmbH, 00-0133 Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ pievienota informâcija par sirds - asinsvadu
Austrija sistçmas un kuòìa - zarnu trakta blakusparâdîbu risku un smagu âdas reakciju

risku nesteroîdajiem pretiekaisuma lîdzekïiem
Xefo Rapidapvalkotas tabletes pa 8 mg Nycomed SEFA AS, 03-0429 Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ pievienota informâcija par sirds - asinsvadu

Igaunija sistçmas un kuòìa - zarnu trakta blakusparâdîbu risku un smagu âdas reakciju
risku nesteroîdajiem pretiekaisuma lîdzekïiem

UFTcietas kapsulas Merck KgaA, Vâcija 98-0861 papildinâta Zâïu apraksta 4.3. sadaïa � zinâma dihidropirimidîna dehidrogenâzes
nepietiekamîba; papildinâta 4.5 sadaïa � par vienlaicîgu lietoðanu ar fenitoînu
(fenitoîna intoksikâcijas simptomi) un brivudînu (dihidropirimidîna dehidrogenâzes
inhibitoriem)

Trasylol 0,5; 1,0; 2,0ðíîdums Bayer HealthCare AG, Vâcija 04-0244 Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ pievienota droðîbas informâcija
infûzijâm 10 000 KIV/ ml 04-0245 par iespçjamâm imûnâm reakcijâm, kuras saistîta ar IgG antivielu veidoðanos pie

04-0246 atkârtotas aprotinîna ievadîðanas; norâdîts uz nepiecieðamîbu veikt IgG antivielu
testu pirms atkârtotas ievades

Nexium 20 mg; 40 mg zarnâs AstraZeneca AB, Zviedrija 02-0076 izmaiòas Zâïu apraksta apakðpunktâ 4.5. � papildinâts ar informâciju par
ðíîstoðas tabletes 02-0077 iespçjamo esomeprazola un vorikonazola mijiedarbîbu

Nexium 40 mg pulveris injekciju  un AstraZeneca AB, Zviedrija 05-0054 izmaiòas Zâïu apraksta apakðpunktâ 4.5. � papildinâts ar informâciju par
infusiju ðíîduma pagatavoðanai iespçjamo esomeprazola un vorikonazola mijiedarbîbu

ReQuip 0,25 mg; 0,5 mg; 1 mg; 2 mg; GlaxoSmithKline Latvia 02-0403 Zâïu apraksta sadaïâ 4.4 un 4.8 pievienota
5 mgapvalkotas tabletes SIA, Latvija 02-0404 informâcija par patoloìisku tieksmi uz azartspçlçm un pastiprinâtu

02-0405 dzimumtieksmi; atbilstoða Lietoðanas instrukcija
02-0406
02-0407

Gordox ðíîdums infûzijâm 10 000 KIU/ml Gedeon Richter Ltd., Ungârija 01-0047 Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ pievienota droðîbas informâcija par
iespçjamâm imûnâm reakcijâm, kuras saistîta ar IgG antivielu veidoðanos pie
atkârtotas aprotinîna ievadîðanas; norâdîts uz nepiecieðamîbu veikt IgG antivielu
testu pirms atkârtotas ievades

Diclorapid 75 mg PharmaSwiss Latvia, Latvija 06-0184 Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ pievienota informâcija par sirds-asinsvadu
zarnâs ðíîstoðas cietas kapsulas° blakusparâdîbu risku nesteroîdajiem pretiekaisuma lîdzekïiem

Seroquel 100 mg; 200 mg AstraZeneca UK Limited, 01-0120 Zâïu aprakstâ papildinâta droðîbas informâcija 4.4, 4.5, 4.8
apvalkotas tabletes Lielbritânija 01-0121 sadaïâ � par QT intervâla pagarinâðanos; 4.8 sadaïâ � pievienotas blakusparâdîbas

� anafilaktiskas reakcijas un nemierîgo kâju sindroms; 4.4 un 4.8 sadaïâ
pievienota informâcija par neitropçniju un hiperglikçmiju;  atbilstoða Lietoðanas
instrukcija

Adartrel 0,25 mg; 0,5 mg; 1 mg; 2 mg GlaxoSmithKline Latvia 06-0136 izmaiòas droðîbas informâcijâ:Zâïu
apvalkotas tabletes° SIA, Latvija 06-0137 apraksta 4.4. un 4.8. sadaïâs pievienota informâcija par patoloìisku tieksmi uz

06-0138 azartspçlçm un hiperseksualitâti
06-0139

Requip-Modutab 2 mg; 3 mg; 4 mg; 8 mg GlaxoSmithKline Latvia 06-0261 Zâïu apraksta sadaïâ 4.4 un 4.8 pievienota informâcija par
ilgstoðas darbîbas tabletes SIA, Latvija 06-0262 patoloìisku tieksmi uz azartspçlçm un pastiprinâtu dzimumtieksmi; atbilstoða

06-0263 Lietoðanas instrukcija
06-0264

Seroxat 10 mg; 20 mg apvalkotas tabletes° GlaxoSmithKline Latvia 04-0114 Zâïu apraksta sadaïa 4.4 papildinâta ar informâciju par klîniskâ stâvokïa
SIA, Latvija 99-1041 pasliktinâðanos un suicîda risku jauniem pieauguðajiem; atbilstoða Lietoðanas

instrukcija
Ventolin dozçts aerosols 100 mkg/ devâ GlaxoSmithKline Latvia 99-1044 pievienots brîdinâjums par iespçjamu palielinâtu kardiovaskulâru blakusparâdîbu

SIA, Latvija attîstîbas risku pacientiem ar jau esoðiem sirdsdarbîbas traucçjumiem, kâ arî ar
norâdi, ka piesardzîgi jâordinç salbutamols pacientam ar tireotoksikozi, attiecîgi
papildinâtas arî blakusparâdîbas; papildinâta informâcija pie pârdozçðanas
pazîmçm un ârstçðanu; atbilstoða Lietoðanas instrukcija

Ventolin sîrups 2 mg/ 5 ml GlaxoSmithKline Latvia 99-1045 pievienots brîdinâjums par iespçjamu palielinâtu kardiovaskulâru blakusparâdîbu
SIA, Latvija attîstîbas risku pacientiem ar jau esoðiem sirdsdarbîbas traucçjumiem, kâ arî ar

norâdi, ka piesardzîgi jâordinç salbutamols pacientam ar tireotoksikozi, attiecîgi
papildinâtas arî blakusparâdîbas; papildinâta informâcija pie pârdozçðanas
pazîmçm un ârstçðanu; atbilstoða Lietoðanas instrukcija

Ventolin inhalâciju ðíîdums 5 mg/ml GlaxoSmithKline Latvia 99-0914 pievienots brîdinâjums par iespçjamu palielinâtu kardiovaskulâru blakusparâdîbu
SIA, Latvija attîstîbas risku pacientiem ar jau esoðiem sirdsdarbîbas traucçjumiem, kâ arî ar

norâdi, ka piesardzîgi jâordinç salbutamols pacientam ar tireotoksikozi, attiecîgi
papildinâtas arî blakusparâdîbas; papildinâta informâcija pie pârdozçðanas
pazîmçm un ârstçðanu; atbilstoða Lietoðanas instrukcija
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Symbicort Turbuhaler inhalâcijas AstraZeneca AB, Zviedrija 02-0011 pievienota droðîbas informâcija pçc CHMP Farmkovigilances darba grupas
pulveris 160/4,5 mikrogrami/devâ pieprasîjuma par piesardzîbas ievçroðanu ar astmu saistîtu blakusparâdîbu

novçroðanas gadîjumâ � nepârtraukt terapiju un nekavçjoties konsultçties ar ârstu
Symbicort Turbuhaler inhalâcijas AstraZeneca AB, Zviedrija 04-0297 pievienota droðîbas informâcija pçc CHMP Farmkovigilances darba grupas

pulveris 320/9 mkg/ devâ pieprasîjuma par piesardzîbas ievçroðanu ar astmu saistîtu blakusparâdîbu
novçroðanas gadîjumâ � nepârtraukt terapiju un nekavçjoties konsultçties ar ârstu

Symbicort Turbuhaler inhalâcijas AstraZeneca AB, Zviedrija 02-0010 pievienota droðîbas informâcija par piesardzîbas ievçroðanu ar astmu saistîtu
pulveris 80/4,5 mikrogrami/devâ blakusparâdîbu novçroðanas gadîjumâ � nepârtraukt terapiju un nekavçjoties

konsultçties ar ârstu
Efexor XR 150 mg; 37,5 mg; 75 mg Wyeth Lederle Pharma 00-0033 Zâïu apraksts papildinâts ar informâciju 4.4. sadaïâ � par paaugstinâtu

ilgstoðas darbîbas kapsulas GmbH, Austrija 00-1171 asinsspiedienu, slimîbas klîniskâs ainas un paðnâvîbas tieksmju novçroðanu,
00-0032 serotîna sindromu, trombocîtu agregâcijas izmaiòâm; 4.5. � serotîna sindromu,

metoprololu, ketokonzolu, 4.6. sadaïâ � jaundzimuðâ komplikâcijâm pçc
dzimðanas, 4.9. sadaïâ � visbieþâk ziòotiem simptomiem un nâves gadîjumu
paaugstinâtu risku; atbilstoða Lietoðanas instrukcija

Lekoklar 250 mg; 500 mg apvalkotas tabletes Lek Pharmaceuticals d.d., 03-0149 Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ veiktas izmaiòas droðîbas informâcijâ -Zâïu
Slovçnija 03-0150 apraksta sadaïas 4.3 (papildus norâdîtas kontrindikâcijas � hipokalçmija, lietoðana

vienlaikus ar ergotamîna atvasinâjumiem), 4.4 (papildu brîdinâjumi par
mikroorganismu superinfekciju, krustoto rezistenci starp makrolîdiem un
linkozamîdu antibiotikâm), 4.5 (papildinâta informâcija par mijiedarbîbu ar
vairâkâm zâlçm), 5.2 (precizçtas farmakokinçtiskâs îpaðîbas), 5.3 (papildinâti un
precizçti preklîniskie dati par droðîbu)

Avelox 400 mg/ 250 ml ðíîdums infûzijâm° Bayer HealthCare AG, Vâcija 04-0395 Zâïu aprakstâ pievienotas blakusparâdîbas: uzbudinâjums, stomatîts, zibensveida
hepatîts, toksiskâ epidermâlâ nekrolîze, u.c.

Avelox 400 mg apvalkotas tabletes° Bayer HealthCare AG, Vâcija 04-0394 Zâïu aprakstâ pievienotas blakusparâdîbas: uzbudinâjums, stomatîts, zibensveida
hepatîts, toksiskâ epidermâlâ nekrolîze, u.c.

Genotropin 12 mg; 5,3 mgpulveris un Pfizer Health AB, Zviedrija 00-0136 Zâïu apraksta sadaïas 4.3. (paaugstinâta jutîba pret aktîvo vielu vai jebkuru no
ðíîdinâtâjs injekciju ðíîduma pagatavoðanai 99-1014 palîgvielâm), 4.4. (pacientu ar Prâdera-Villi sindromu elpoðanas funkcijas

uzraudzîba pirms ârstçðanâs uzsâkðanas un ârstçðanâs laikâ), 4.8. (pçkðòas nâves
gadîjumi pacientiem ar Prâdera-Villi sindromu) papildinâtas ar droðîbas
informâciju

Anafranil 10 mg; 25 mg apvalkotas tabletes Novartis Finland Oy, Somija 99-0781 papildinâta droðîbas informâcija par lietoðanas droðuma novçrtçjumu bçrniem un
97-0406 blakusparâdîbas papildinâtas ar ïaundabîgo neiroleptisko sindromu; attiecîgas

izmaiòas veiktas Lietoðanas instrukcijâ
Anafranil SR 75ilgstoðas darbîbas tabletes Novartis Finland Oy, Somija 99-0782 papildinâta droðîbas informâcija par lietoðanas droðuma novçrtçjumu bçrniem un

blakusparâdîbas papildinâtas ar ïaundabîgo neiroleptisko sindromu; attiecîgas
izmaiòas veiktas Lietoðanas instrukcijâ

Celebrex 100 mg; 200 mg cietas kapsulas Pfizer Limited, Lielbritânija 01-0288 apstiprinâta jauna indikâcija � ankilozçjoðais spondilîts, papildinâtas
01-0289 blakusparâdîbas, klîniskâ pçtîjumâ novçroto datu analîze

Malarone apvalkotas tabletes pa GlaxoSmithKline Latvia 06-0013 izmaiòas Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ - proguanils var
250 mg/100 mg° SIA, Latvija potencçt varfarîna un citu kumarîna grupas antikoagulantu antikoagulçjoðo efektu;

jâievçro piesardzîba pacientiem uzsâkot, pârtraucot vai lietojot Malarone
kombinâcijâ ar ilgstoðu kumarînu grupas antikoagulantu terapiju, papildinâts
apakðpunkts 4.8 nevçlamâs blakusparâdîbas ar norâdi par retiem hepatîta
gadîjumiem

Recoxa 15 mg; 7,5 mg tabletes° Zentiva a.s., Èehija 05-0244 Zâïu apraksta sadaïâs 4.2., 4.3., 4.4., un 4.8. pievienota droðîbas informâcija par
05-0243 sirds- asinsvadu sistçmas nevçlamo blakusparâdîbu risku

Flixotide Diskus pulveris inhalâcijâm GlaxoSmithKline Latvia 99-0395 pievienots brîdinâjums par iespçjamu palielinâtu pneimonijas
100 mkg; 250 mkg; 50 mcg; 500 mkg SIA, Latvija 99-0396 attîstîbas risku pacientiem ar HOPS, lietojot flutikazona propionâtu, attiecîgi

99-0394 papildinâtas arî blakusparâdîbas; pievienots klîniskâ pçtîjuma rezultâtu apraksts,
99-0397 attiecîgi papildinâta Lietoðanas instrukcija

Flixotide dozçts aerosols 125 µg; GlaxoSmithKline Latvia 02-0134 pievienots brîdinâjums par iespçjamu palielinâtu pneimonijas attîstîbas
250 µg; 50 µg/devâ SIA, Latvija 02-0135 risku pacientiem ar HOPS, lietojot flutikazona propionâtu, attiecîgi papildinâtas arî

02-0133 blakusparâdîbas; pievienots klîniskâ pçtîjuma rezultâtu apraksts, attiecîgi
papildinâta Lietoðanas instrukcija

Duac gels° Stiefel Laboratories 05-0024 papildinâta Zâïu apraksta sadaïa 4.8. - pçcreìistrâcijas praksç ir ziòojumi par
Limited, Lielbritânija atseviðíiem alerìiskas reakcijas gadîjumiem, kas var rasties pçkðòi un var bût

spçcîgi izteikti
Fluarixsuspensija injekcijâm GlaxoSmithKline 05-0197 veikts bçrnu vecuma precizçjums, lîdz kâdam jâveic atkârtota vakcinâcija,

pilnðïircç pa 0,5 ml° Biologicals S.A., Beïìija ja bçrns nav bijis vakcinçts
Nasofan  deguna aerosols, Ivax Pharmaceuticals 06-0131 Zâïu aprakstâ papildinâti apakðpunkti 4.4. ar brîdinoðo informâciju par

suspensija 50 mkg/devâ° s.r.o., Èehija sastâvâ esoðo benzalkonija hlorîdu, mijiedarbîbu ar P450 3A4 inbitioriem u.c.
Magnevistðíîdums injekcijâm Bayer Schering Pharma 98-0027 pievienots brîdinâjums un kontrindikâcija jo gadolîniju saturoðâs

0,5 mmol/ ml AG, Vâcija kontrastvielas smagas nieru mazspçjas gadîjumâ drîkst lietot tikai pçc rûpîgas
vçrtçðanas, jo pastâv iespçja, ka var attîstîties NSF (nefrogçniska sistçmiska
fibroze), tâdçï ievadot jebkuru gadolîniju saturoðu kontrastvielu tâ piesardzîgi
jâlieto pacientiem ar vidçji smagiem nieru darbîbas traucçjumiem (GFA= 30-59
ml/min/1,73 m²) un tâ ir kontrindicçta pacientiem ar smagiem nieru darbîbas
traucçjumiem (GFÂ<30 ml/min/1,73 m²)

Smectapulveris iekðíîgi lietojamas Beaufour Ipsen 93-0524 papildinâta Zâïu apraksta sadaïa 4.4 un Lietoðanas instrukcija punkta 2
suspensijas pagatavoðanai International, Francija �Pirms Smecta lietoðanas� apakðpunkts �Speciâli brîdinâjumi�, t.i., pievienota

informâcija par lietoðanu cilvçkiem ar iedzimtu cukura nepanesamîbu
Salbutamolaerosols 100 mkg/ devâ GlaxoSmithKline 00-0020 Zâïu apraksta sadaïas 4.4., 4.8. papildinâtas ar droðîbas informâciju par iespçjamu

Latvia SIA, Latvija miokarda iðçmiju, lietojot salbutamolu
Valdren 15 mg; 30 mg; Lannacher Heilmittel 04-0399 Lietoðanas instrukcijâ pievienoti brîdinâjumi par zâïu palîgvielâm

45 mg apvalkotas tabletes Ges.m.b.H., Austrija 04-0400
04-0401
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Detrusitol 1 mg; 2 mg apvalkotas tabletes Pharmacia Italia S.p.A., Itâlija 00-0943 Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ papildinâti brîdinâjumi par QT intervâla
00-0944 pagarinâðanâs riska faktoriem, dotas norâdes par lietoðanu bçrniem un pediatriskâ

klîniskâ pçtîjumâ novçroto datu analîze, kâ arî QT pagarinâjuma pçtîjuma sîkâka
analîze

Detrusitol SR 2 mg; 4 mg Pharmacia N.V./S.A., Beïìija 04-0028 II tipa izmaiòas: iesniegts Zâïu apraksts un Lietoðanas instrukcija, kas sagatavoti
ilgstoðas darbîbas kapsulas 04-0029 ar papildinâjumiem, kas veikti MRP un pçc pediatrisko datu apstrâdes - papildinâti

brîdinâjumi par QT intervâla pagarinâðanâs riska faktoriem, dotas norâdes par
lietoðanu bçrniem un pediatriskâ klîniskâ pçtîjumâ novçroto datu analîze, kâ arî QT
pagarinâjuma pçtîjuma sîkâka analîze, ir redakcionâli un citi labojumi; attiecîgi
izmainîta Lietoðanas instrukcija

Flixonasedeguna aerosols 50 µg GlaxoSmithKline Latvia 99-0398 zâïu izsniegðanas kârtîbas maiòa no recepðu uz bezrecepðu ar noteikumu, ka zâles
SIA, Latvija tiks paredzçtas lietoðanai no 18 gadu vecuma, maksimâlais terapijas ilgums,

nekonsultçjoties ar ârstu, 3 mçneði
Solian 200 mg; 50 mg tabletes Sanofi-aventis Latvija 99-0625 Zâïu aprakstâ papildinâtas sadaïas 4.4 un 4.8 ar informâciju par QT intervâla

SIA, Latvija 99-0624 pagarinâðanos, 4.6 - par ierobeþotu klînisko informâciju par ietekmi uz
grûtniecîbu, 4.4 - par cerebrovaskulâriem traucçjumiem

Venlafaxine Lannacher 150 mg; 37,5 mg; Lannacher Heilmittel 07-0073 no Zâïu apraksta un Lietoðanas instrukcijas izòemtas indikâcijas �
75 mg ilgstoðas darbîbas cietas kapsulas° GmbH, Austrija 07-0071 îslaicîga ìeneralizçtas trauksmes ârstçðana un panikas ârstçðana, kâ arî cita

07-0072 informâcija, kas saistîta ar ðîm indikâcijâm
Serevent Diskus 50 mkg pulveris inhalâcijâm GlaxoSmithKline Latvia 99-1049 precizçta informâcija Zâïu apraksta sadaïâ 4.1., ar droðîbas informâciju

SIA, Latvija papildinâtas Zâïu apraksta sadaïas 4..2, 4.4., 4.6., 4.8
Serevent inhalatorsdozçts GlaxoSmithKline Latvia 99-0388 precizçta informâcija Zâïu apraksta sadaïâ 4.1., ar droðîbas informâciju

aerosols 25 mkg/ devâ SIA, Latvija papildinâtas Zâïu apraksta sadaïas 4..2, 4.4., 4.6., 4.8
Curam Duo 875/125 mg apvalkotas tabletes Sandoz GmbH, Austrija 05-0023 Zâïu aprakstâ pievienots brîdinâjums par iespçjamo kristâlûriju
De-Nol 120 mg tabletes Astellas Pharma Europe 00-0261 papildinâta droðîbas informâcija Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ

B.V., Nîderlande Nevçlamâs blakus parâdîbas�ar �izsitumi, nieze, anafilaktiskas reakcijas
Lamisil 250 mg tabletes Novartis Finland Oy, Somija 00-0166 papildinâti Zâïu apraksta apakðpunkti 4.2 (pacienti ar aknu un nieru darbîbas

traucçjumiem), 4.4 (aknu, nieru funkciju traucçjumi, âdas, hematoloìiskas
reakcijas), 4.5C(P2D6, â-blokatori), 4.7 (reibonis), 4.8 (ïoti retas-pancitopçnija,
reibonis, paraestçzija un hipostçzija), 5.3 (jaunâkie rezultâti pçtîjumos ar þurkâm,
suòiem, mçrkaíiem)

Primovist 0,25 mmol/ ml ðíîdums Bayer Schering Pharma 04-0409 papildinâta droðîbas informâcija Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ:
injekcijâm 0,25 mmol/ml° AG, Vâcija apakðpunktâ 4.4 precizçti gadîjumi, kad ir augsts hipersensitivitâtes risks,

pievienotas retas blakusparâdîbas tahikardija un nemiers, kas novçrotas
pçcreìistrâcijas periodâ

Primovist 0,25 mmol/ ml ðíîdums Bayer Schering Pharma 04-0408 papildinâta droðîbas informâcija Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ:
injekcijâm 0,25 mmol/ml° AG, Vâcija apakðpunktâ 4.4 precizçti gadîjumi, kad ir augsts hipersensitivitâtes risks,

pievienotas retas blakusparâdîbas tahikardija un nemiers, kas novçrotas
pçcreìistrâcijas periodâ

Sustanon 250 mg/ml ðíîdums injekcijâm N.V.Organon, Nîderlande 97-0497 veiktas izmaiòas Zâïu apraksta sadaïâs 4.1. (precizçtas indikâcijas), 4.2. (pievienots
brîdinâjums par benzilspirtu zâïu sastâvâ), 4.3. (pievienotas kontrindikâcijas), 4.4.
(papildinâta droðîbas informâcija), 4.5. (papildinâta informâcija par zâïu
mijiedarbîbu), 4.6. (pievienota droðîbas informâcija), 4.9. (papildinâta droðîbas
informâcija), 5.1. (papildinâta informâcija), 5.2. (papildinâta informâcija)

Xyzal 5 mg apvalkotas tabletes UCB Pharma Oy, Somija 05-0407 veikta abu zâïu formu Zâïu aprakstu harmonizâcija, daþi redakcionâli uzlabojumi,
ietverti vairâku pabeigtu klînisko pçtîjumu dati, kâ arî pievienotas daþas skeleta-
muskuïu sistçmas un nervu sistçmas blakusparâdîbas

Xyzal 0,5 mg/ml ðíîdums UCB Pharma Oy Finland, 06-0169 veikta abu zâïu formu Zâïu aprakstu harmonizâcija, daþi redakcionâli
iekðíîgai lietoðanai° Somija uzlabojumi, ietverti vairâku pabeigtu klînisko pçtîjumu dati, kâ arî pievienotas

daþas skeleta-muskuïu sistçmas un nervu sistçmas blakusparâdîbas
Imigran FDT 50 mg âtri ðíîstoðas tabletes GlaxoSmithKline Latvia 04-0358 Zâïu aprakstâ pievienots brîdinâjums par galvassâpju pastiprinâðanos jutîgiem

SIA, Latvija pacientiem, ja pârmçrîgi lietoti akûtas migrçnas terapijas lîdzekïi, kas var novest
pie terapijas atcelðanas, pievienota blakusparâdîba - aizdusa

Imigran 50tabletes GlaxoSmithKline Latvia 98-0612 Zâïu aprakstâ pievienots brîdinâjums par galvassâpju pastiprinâðanos jutîgiem
SIA, Latvija pacientiem, ja pârmçrîgi lietoti akûtas migrçnas terapijas lîdzekïi, kas var novest

pie terapijas atcelðanas, pievienota blakusparâdîba - aizdusa
Imigran Nasal Spraydeguna GlaxoSmithKline Latvia 00-0351 Zâïu aprakstâ pievienots brîdinâjums par galvassâpju pastiprinâðanos

aerosols 20 mg/ devâ SIA, Latvija jutîgiem pacientiem, ja pârmçrîgi lietoti akûtas migrçnas terapijas lîdzekïi, kas var
novest pie terapijas atcelðanas, pievienota blakusparâdîba - aizdusa

Atimos 12 mikrogrami/devâaerosols Torrex Chiesi Pharma 07-0102 pievienota indikâcija, pievienojot lietoðanu bronhu-obstruktîvu
inhalâcijâm, zem spiediena, ðíîdums° GmbH, Austrija simptomu atviegloðanai pacientiem ar hronisku obstruktîvu plauðu slimîbu; veikti

redakcionâli labojumi atbilstoði Zâïu apraksta standartformai
Ketonal 2,5 % Gels Sandoz d.d., Slovçnija 05-0242 Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ pievienota informâcija par sirds-asinsvadu

sistçmas un kuòìa-zarnu trakta blakusparâdîbu risku nesteroîdajiem pretiekaisuma
lîdzekïiem

Ketonal 100 mg supozitoriji Sandoz d.d., Slovçnija 99-0790 Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ pievienota informâcija par sirds-asinsvadu
sistçmas un kuòìa-zarnu trakta blakusparâdîbu risku nesteroîdajiem pretiekaisuma
lîdzekïiem

Ketonal 200 mg ilgstoðas Sandoz d.d., Slovçnija 05-0241 Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ pievienota ZVA Blakusparâdîbu
darbîbas cietas kapsulas monitoringa nodaïas pieprasîtâ informâcija par sirds-asinsvadu sistçmas un

kuòìa-zarnu trakta blakusparâdîbu risku nesteroîdajiem pretiekaisuma lîdzekïiem
Ketonal 100 mg/ 2 mlðíîdums injekcijâm Sandoz d.d., Slovçnija 99-0070 Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ pievienota ZVA Blakusparâdîbu

monitoringa nodaïas pieprasîtâ informâcija par sirds-asinsvadu sistçmas un
kuòìa-zarnu trakta blakusparâdîbu risku nesteroîdajiem pretiekaisuma lîdzekïiem
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Ârstniecîbas lîdzekïa nosaukums, zâïu Starptautiskais nosaukums Zâïu reìistrâcijas Farmakotera- ATÍ kods Reìistrâ- Izplatîðana
forma un dozçjums apliecîbas îpaðnieks peitiskâ grupa cijas Nr.

Vaxigrip pediatriskai praksei suspensija Vaccinum influenzae Sanofi Pasteur S.A., Francija pretgripas vakcîna J07BB01 02-0120 Pr.
injekcijâm pilnðïircç pa 0,25 ml inactivatum ex virorum

fragmentis praeparatum
Rapamune 1 mg apvalkotas tabletes Sirolimus Wyeth-Lederle Pharma imûnsupresants L04AA10 02-0302 Pr.

GmbH, Austrija
Lovasterols 40 mg tabletes Lovastatinum Pharmaceutical Works hipolipidçmizçjoðs lîdzeklis C10AA02 02-0445 Pr.

�Polpharma� S.A., Polija
Endobulîns S/D 2500 mg; S/D 5000 mg; Immunoglobulinum Baxter AG, Austrija imûnglobulînu lîdzeklis J06BA02 03-0223 Pr.
S/D 10 000 mg pulveris un ðíîdinâtâjs humanum normale 03-0224
ðíîduma pagatavoðanai intravenozâm 03-0225
infûzijâm
Rapamune apvalkotas tabletes pa 2 mg Sirolimus Wyeth-Lederle Pharma imûnsupresants L04AA10 03-0392 Pr.

GmbH, Austrija
Terbinafîns HEXAL 125 mg tabletes° Terbinafinum Hexal AG, Vâcija pretsçnîðu lîdzeklis D01BA02 05-0007 Pr.
Vaksigrips suspensija Vaccinum influenzae inactivatum Sanofi Pasteur S.A., Francija gripas vakcîna J07BB01 95-0283 Pr.
injekcijâm pilnðïircç pa 0,5 ml
Centrum Junior koðïâjamas tabletes Retinoli acetas, Beta Wyeth Lederle Pharma multivitamîni ar A11AA03 98-0008  

Carotenum, Thiamini GmbH, Division minerâlvielâm
mononitras, Riboflavinum, etc. Whitehall, Austrija

Endobulîns S/D 500 mg pulveris un Immunoglobulinum Baxter AG, Austrija imûnglobulînu lîdzeklis J06BA02 98-0296 Pr.
ðíîdinâtâjs ðíîduma pagatavoðanai humanum normale
intravenozâm infûzijâm 500 mg
UFT cietas kapsulas Uracilum, Tegafurum Merck KgaA, Vâcija pretaudzçju lîdzeklis L01BC53 98-0861 Pr.
Kaltrâts plus apvalkotas tabletes Calcii carbonas, Cupri oxidum, Wyeth Lederle Pharma kalcija preparâts A12AX 99-0029  

Magnesii oxidum, GmbH, Division
Cholecalciferolum, Mangani Whitehall, Austrija
sulfas, Natrii boras

Locerils  0,25% krçms Amorolfinum Galderma International, Vâcija pretsçnîðu lîdzeklis D01AE16 02-0152 Pr.
Cikortids Ciklokaps 200; 400 kapsulas Budesonidum Teva Pharma B.V., Nîderlande pretastmas lîdzeklis R03BA02 02-0282 Pr.
ar pulveri inhalâcijâm pa 02-0283
200 mkg; 400 mkg
Pauzogest apvalkotas tabletes Estradioli hemihydras, Gedeon Richter Ltd., Ungârija hormonâls lîdzeklis G03FA01 02-0289 Pr.

Norethisteroni acetas
Tegretols 400 tabletes Carbamazepinum Novartis Finland Oy, Somija pretepilepsijas lîdzeklis N03AF01 02-0295 Pr.
Polpresîns 2 mg tabletes Prazosinum Pharmaceutical Works antihipertensîvs lîdzeklis C02CA01 02-0296 Pr.

�Polpharma� S.A., Polija
Polpresîns 5 mg tabletes Prazosinum Pharmaceutical Works antihipertensîvs lîdzeklis C02CA01 02-0297 Pr.

�Polpharma� S.A., Polija
Kordafçns apvalkotas tabletes pa 10 mg Nifedipinum Pharmaceutical Works kalcija kanâlu blokators C08CA05 96-0157 Pr.

�Polpharma� S.A., Polija
Livol Multi Total ar zemeòu garðu Retinoli acetas, Thiamini nitras, Dansk Droge A/S, Dânija multivitamîni ar A11AA03 96-0408  
bçrniem sûkâjamas tabletes Riboflavinum, Pyridoxini minerâlvielâm

chloridum, etc.
Polpresîns 1 mgtabletes Prazosinum Pharmaceutical Works antihipertensîvs lîdzeklis C02CA01 96-0457 Pr.

�Polpharma� S.A., Polija
Linolçns Krçms Oleum Lini, Oleum Rapae, SIA �LMP�, Latvija dermatoloìisks lîdzeklis D11AX 02-0201  

Concentratio provitamini,
Propylenglycolum, Ureum

Ketorolaks 10 mg apvalkotas tabletes Ketorolacum A/S �Olainfarm�, Latvija nesteroidâls M01AB15 02-0202 Pr.
pretiekaisuma lîdzeklis

Gluformîns apvalkotas tabletes Metformini hydrochloridum AWD Pharma SIA, Latvija pretdiabçta lîdzeklis A10BA02 02-0241 Pr.
pa 850 mg
Kumelîte Ðíidrums Extractum Matricariae Ivax Pharmaceuticals pretiekaisuma, V03AX 02-0243  

s.r.o., Èehija antiseptisks lîdzeklis

No Zâïu reìistra izslçgtâs zâles
Izslçgtas no LR Zâïu reìistra daþâdu iemeslu dçï (beidzies reìistrâcijas apliecîbas derîguma termiòð,
atsauktas no LR Zâïu reìistra pçc raþotâjsabiedrîbas iniciatîvas, zâles reìistrçtas centralizçti)

Ketonal forte 100 mgapvalkotas tabletes Sandoz d.d., Slovçnija 98-0514 Zâïu aprakstâ un Lietoðanas instrukcijâ pievienota ZVA Blakusparâdîbu
monitoringa nodaïas pieprasîtâ informâcija par sirds-asinsvadu sistçmas un
kuòìa-zarnu trakta blakusparâdîbu risku nesteroîdajiem pretiekaisuma lîdzekïiem

Paroxetin Actavis 20 mg ; Actavis Nordic A/S, Dânija 05-0459 Zâïu aprakstâ pievienota papildus droðîbas informâcija punktâ 4.4 pievienots
30 mg apvalkotas tabletes° 05-0460 brîdinâjums par MAO inhibitoru lietoðanu un precizçta informâcija par uzvedîbas

izmaiòâm ar paðnâvîbu saistîta uzvedîba bçrniem un pusaudþiem, jaunâkiem pa
18 gadiem klînisko pçtîjumu laikâ pçc paroksetîna lietoðanas; punktâ 4.6
pievienota informâcija no klînisko pçtîjumu datiem par kardiovaskulâro patoloìiju
raðanâs riska pieaugumu, lietojot zâles grûtniecîbas pirmajâ trimestrî

Sertral 100 mg; 50 mg apvalkotas tabletes° Sandoz d.d., Slovçnija 04-0393 Zâïu apraksta sadaïâs 4.2, 4.4 un 4.8 pievienota informâcija par SSAI lietoðanas
04-0392 pârtraukðanu; 4.4 sadaïâ papildinâta informâcija par suicidâlâm domâm un

akatîziju/psihomotoru nemieru

° Zâles reìistrçtas savstarpçjâs atzîðanas procedûrâ
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Trîskârða antibiotiku ziede Bacitracinum, Polymyxini Magnum Medical, SIA, antibiotisks lîdzeklis D06AX 95-0173  
B sulfas, Neomycini sulfas Latvija

Tuberkulîns PPD RT 23 SSI ðíîdums Tuberculini derivatum Statens Serum Institut, tuberkulozes V04CF01 96-0186 Pr.
injekcijâm 2 T.V./ 0,1 ml proteinosum purificatum Dânija diagnostikas lîdzeklis
Lekoptîns 40 mg; 80 mg Verapamilum Lek Pharmaceuticals d.d., kalcija kanâlu blokators C08DA01 96-0522 Pr.
apvalkotas tabletes Slovçnija 96-0523
Unitiols substance (aktîvâ viela) Dimercaprolum A/S Olaines íîmiski- antidots V03AB09 97-0439  

farmaceitiskâ rûpnîca
�Olainfarm�, Latvija

Travatâns acu pilieni, Travoprostum Alcon Laboratories (UK) Ltd., pretglaukomas lîdzeklis S01EX 02-0132 Pr.
ðíîdums 40 mkg/ml Lielbritânija
Kardura 2 mg; 1 mg tabletes Doxazosinum Pfizer Limited, Lielbritânija antihipertensîvs lîdzeklis C02CA04 02-0172 Pr.

96-0658
Levamizols 50 mg tabletes N2 Levamisoli hydrochloridum A/S Olaines íîmiski- pretparazîtu lîdzeklis P02CE01 96-0356 Pr.

farmaceitiskâ rûpnîca
�Olainfarm�, Latvija

Depersolons 30 mg/ ml Mazipredoni hydrochloridum Gedeon Richter Ltd., Ungârija kortikosteroîds H02AB 96-0590 Pr.
ðíîdums injekcijâm
Klozapîns 25 mg; 100 mg tabletes Clozapinum A/S Olaines íîmiski- antipsihotisks lîdzeklis N05AH02 01-0303 Pr.

farmaceitiskâ rûpnîca 01-0304
�Olainfarm�, Latvija

Ibuprofçns 400 mg Tabletes N10 Ibuprofenum A/S �Olainfarm�, Latvija nesteroidâls pretiekaisuma M01AE01 02-0259  
lîdzeklis

Ibuprofçns 400 mg tabletes N20; N50 Ibuprofenum A/S �Olainfarm�, Latvija nesteroidâls pretiekaisuma M01AE01 02-0260  
lîdzeklis

Ketokonazols 200 mg tabletes Ketoconazolum A/S Olaines íîmiski- pretsçnîðu lîdzeklis J02AB02 02-0261 Pr.
farmaceitiskâ rûpnîca
�Olainfarm�, Latvija

Ofloksacîns 200 mg apvalkotas tabletes Ofloxacinum A/S Olaines íîmiski- antibakteriâls lîdzeklis J01MA01 02-0379 Pr.
farmaceitiskâ rûpnîca
�Olainfarm�, Latvija

Hypromeloze-P Unimed Hypromellosum Unimed Pharma, S.R.O., oftalmoloìisks lîdzeklis S01KA02 03-0109
Pharma acu pilieni   Slovâkija
Lignospâns 2% Lidocaini hydrochloridum, Septodont, Francija vietçjâs anestçzijas lîdzeklis N01BB52 03-0244 Pr.
Special ðíîdums injekcijâm Adrenalini tartras
Biols 5 mg; 10 mg apvalkotas tabletes Bisoprololi fumaras Lek Pharmaceuticals d.d., antiadrenerìisks lîdzeklis C07AB07 03-0366 Pr.

Slovçnija 03-0367
Cirtols 10 mg apvalkotas tabletes Cetirizini hydrochloridum A/S �Olainfarm�, Latvija prethistamîna lîdzeklis R06AE07 03-0515  
Flukoheksâls 200 kapsulas pa 200 mg Fluconazolum Hexal AG, Vâcija pretsçnîðu lîdzeklis J02AC01 04-0129 Pr.
Lamotrigîns HEXAL 25 mg; 50 mg; Lamotriginum Hexal AG, Vâcija pretepilepsijas lîdzeklis N03AX09 05-0009 Pr.
100 mg; 200 mg tabletes° 05-0010

05-0011
05-0012

Cetirizine-Winthrop 10 mg Cetirizinum Winthrop Medicaments, prethistamîna lîdzeklis R06AE07 05-0154
apvalkotas tabletes°  Francija
Palladone-XL 12 mg; 16 mg; 24 mg; Hydromorphonum Mundipharma GmbH, Austrija narkotisks analgçtisks N02AA03 05-0559 Pr.I
32 mg ilgstoðas darbîbas cietas kapsulas° hydrochloridum lîdzeklis 05-0560

05-0561
05-0562

Combivent 21/120 mikrogrami/devâ Salbutamoli sulfas, Boehringer Ingelheim pretastmas lîdzeklis R03AK04 96-0619 Pr.
aerosols inhalâcijâm, zem spiediena, Ipratropii bromidum International GmbH, Vâcija
suspensija dozçts aerosols
Zolofts 100 mg apvalkotas tabletes Sertralinum Pfizer Limited, Lielbritânija antidepresants N06AB06 97-0312 Pr.
Gordokss 10 000 KIV/ ml ðíîdums Aprotininum Gedeon Richter Ltd., Ungârija antifibrinolîtisks lîdzeklis B02AB01 97-0427 Pr.
injekcijâm 10 000 KIV/ ml
Ventolîns Nebules 2,5 mg/ 2,5 ml Salbutamoli sulfas GLAXO SMITHKLINE, pretastmas lîdzeklis R03AC02 02-0304 Pr.
Ðíîdums inhalâcijâm (izsmidzinâðanai) Lielbritânija
Luveris 75 SV Pulveris un ðíîdinâtâjs Lutropinum alfa Serono Europe Ltd., hormonâls lîdzeklis G03GA07 02-0411 Pr.
injekciju ðíîduma pagatavoðanai Lielbritânija
Alvesîns 100 ðíîdums infûzijâm L-isoleucine, L-Leucinum, Berlin-Chemie AG/ parenterâlâs baroðanas B05BA01 03-0028 Pr.

Lysinum, L-Methioninum, etc. Menarini Group, Vâcija lîdzeklis
Magurols 1 mg tabletes Doxazosinum Medochemie Ltd., Kipra Antiadrenerìisks lîdzeklis C02CA04 03-0051 Pr.
Gonâls-F 450 SV/ 0,75 ml; Follitropinum alfa Serono Europe Ltd., hormonâls lîdzeklis G03GA05 03-0061 Pr.
1050 SV/ 1,75 ml pulveris un ðíîdinâtâjs Lielbritânija 03-0062
injekciju ðíîduma pagatavoðanai pa
(33 mcg/0,75 ml); (77mcg/1,75ml) pilnðïircç
Ovitrelle pulveris un ðíîdinâtâjs Choriogonadotropinum alfa Serono Europe Ltd., hormonâls lîdzeklis G03GA01 03-0086 Pr.
injekciju ðíîduma pagatavoðanai Lielbritânija
250 mkg/1 ml
Neospekts radiofarmaceitisks Depreotidum Amersham Health AS, diagnostisks lîdzeklis V09IA05 03-0099 Pr.II rad.
komplekts - kits 47 mcg Norvçìija
Medocefs 2 g pulveris injekciju Cefoperazonum Medochemie Ltd., Kipra antibiotisks lîdzeklis J01DD12 03-0417 Pr.
ðíîduma pagatavoðanai
Valorâns 500 mg pulveris injekciju vai Cefotaximum Medochemie Ltd., Kipra antibiotisks lîdzeklis J01DD01 03-0564 Pr.
infûziju ðíîduma pagatavoðanai
Ekokaîns 20 mg/ ml ðíîdums injekcijâm Lidocaini hydrochloridum Molteni Dental S.r.l., Itâlija vietçjâs anestçzijas lîdzeklis N01BB02 04-0034 Pr.
Ekokaîns 20 mg/ ml ar adrenalînu Adrenalini tartras, Molteni Dental S.r.l., Itâlija vietçjâs anestçzijas lîdzeklis N01BB52 04-0035 Pr.
1:50 000; 1:80 000; 1:100 000 ðíîdums Lidocaini hydrochloridum 04-0036
injekcijâm 20 mg/ ml + 20 mkg/ ml; 04-0037
20 mg/ ml + 12,5 mkg/ ml; 20 mg/ ml +
10 mkg/ ml
Optokaîns 30 mg/ ml ðíîdums Mepivacaini hydrochloridum Molteni Dental S.r.l., Itâlija vietçjâs anestçzijas lîdzeklis N01BB03 04-0048 Pr.
injekcijâm 30 mg/ ml
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Mainîts zâïu nosaukums
Zâïu nosaukums mainîts

Reìistrâcijas apliecîbas Reìistrâcijas numurs LR
No Uz îpaðnieks zâïu reìistrâ

Fentanyl  Regiomedica Fentanyl Sandoz° Sandoz d.d., Slovçnija 07-0033; 07-0032;07-0034

Tinctura Hyperici Deprestop tinktûra A/S Rîgas farmaceitiskâ  00-0283

fabrika, Latvija

Extractum Hippocastani  Venox ðíidrais A/S Rîgas farmaceitiskâ 04-0361

fluidum ekstrakts fabrika, Latvija

FlucoHexal Flucanazole Sandoz Sandoz d.d., Slovçnija 04-0128

Amlodipine Stichting Amlocard B° Hexal AG, Vâcija  07-0052; 07-0050; 07-0051

Miril Ramipril  IVAX° Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Èehija 06-0223

° Zâles reìistrçtas savstarpçjâs atzîðanas procedûrâ

Optokaîns 20 mg/ ml ar adrenalînu Mepivacaini hydrochloridum, Molteni Dental S.r.l., Itâlija vietçjâs anestçzijas lîdzeklis N01BB53 04-0049 Pr.
1:80 000; 1:100 000 ðíîdums injekcijâm L-Adrenalinum 04-0050
20 mg/ml/ 12,5 mkg/ml;
20 mg/ml/ 10 mkg/ml
Lamotrikss tabletes 200 mg Lamotriginum Medochemie Ltd., Kipra pretepilepsijas lîdzeklis N03AX09 04-0213 Pr.
Moksilçns 500 mg pulveris injekciju Amoxicillinum natricum Medochemie Ltd., Kipra antibiotisks lîdzeklis J01CA04 04-0332 Pr.
ðíîduma pagatavoðanai
Meramyl 1,25 mg; 2,5 mg; Ramiprilum Keri Pharma Generics Ltd., AKE inhibitors C09AA05 05-0182 Pr.
5 mg;10 mg tabletes° Ungârija 05-0183

05-0184
05-0185

Parlodel 2,5 mg tabletes Bromocriptinum Novartis Finland Oy, Somija Prolaktîna inhibitors G02CB01 94-0057 Pr.
Irfen - 800 SR Depotabs ilgstoðas Ibuprofenum Mepha Lda., Portugâle nesteroidâls pretiekaisuma M01AE01 94-0185 Pr.
darbîbas disperìçjamas tabletes lîdzeklis
Tamifçns 10 mg Tabletes Tamoxifenum Medochemie Ltd., Kipra pretaudzçju lîdzeklis L02BA01 97-0507 Pr.
Centrum no A to Zn apvalkotas tabletes Retinoli acetas, Beta Carotenum, Wyeth Lederle Pharma multivitamîni ar A11AA03 98-0007  

Thiamini mononitras, GmbH, Division Whitehall, minerâlvielâm
Riboflavinum, Pyridoxini Austrija
hydrochloridum, etc.

Pamecils 500 mg Pulveris injekcijâm Ampicillinum Medochemie Ltd., Kipra antibiotisks lîdzeklis J01CA01 98-0047 Pr.
Denerels Tabletes pa 1 mg Ketotifenum Medochemie Ltd., Kipra prethistamîna lîdzeklis R06AX17 98-0049 Pr.
Trifass 200 ðíîdums infûzijâm Torasemidum Berlin-Chemie AG/ Menarini diurçtisks lîdzeklis C03CA04 99-0562 Pr.
200 mg/ 20 ml Group, Vâcija
Trifas 10 mg/2 ml ðíîdums injekcijâm Torasemidum Berlin-Chemie AG/ Menarini diurçtisks lîdzeklis C03CA04 99-0565 Pr.

Group, Vâcija


