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Kas 1r pamata
augstvertigal
arstéSanai?

Liga Kozlovska,

Latvijas Lauku gimenes arstu asociacijas prezidente

Arsts, pacients un medikamenti - tas ir trijstiiris, kas veido
primaro veselibas apripi. Toméer, ja domajam plasak, jasaka, ka
miisdienu veselibas apriipe nav iedomajama ar1 bez tadiem svarigiem
pasakumiem ka veselibas veicinasana un slimibu profilakse, kuros
nepiecieSama aktiva pacientu lidzdaliba. Sabiedribas izpratné
arstéSana tomer vairak saistita ar kadu medikamentu lietoSanu un,
protams, dazadu arstniecisku manipulaciju veikSanu.

2007. gada jiinija tirgus un sabiedriskas domas p&tijumu centrs
SKDS veica Latvijas iedzivotaju aptauju, lai noteiktu vinu atticksmi
pret zalu razotajiem un zalu izvéles kritérijiem. Mani ka gimenes arsti
visvairak interesgja respondentu atbildes uz jautajumu, kas,
vinuprat, nosaka to, kadas zales arsti izv€las pacientiem. UzticéSanas
specialistu ieteikumiem medikamentu izvele, uzskati par saistibu
starp zalu cenu un to kvalitati un efektivitati, ka arT zalu reklamu
satura un apjoma vertgjums. Aptauja piedalijas pietickami daudz
cilveku, tadel jo lielaks parsteigums bija dzirdet pacientu saméra
pozittvo vert€jumu par Siem jautajumiem. Saskana ar aptaujas datiem,
lielaka dala jeb gandriz 2/3 iedzivotaju noraida apgalvojumu, ka
dargakas zales ir efektivakas un augstvertigakas par 1&takam.
Visbiezak respondenti noradijusi, ka zalu reklama dazkart sniedz
patiesu informaciju, bet dazkart ne. Tacu tikai 38% respondentu
vienmeér uzticas arsta vai farmaceita izvélei, kad tie iesaka konkrétas
zales. Visbiezak aptaujatie noradijusi, ka dazkart uzticas, bet dazkart
ne. P&c respondentu domam, galvenais faktors, kas nosaka to,
kadas zales arsti izvelas arst€Sanai, ir arstu zinasanas un pieredze
konkréetas slimibas arstéSana.

No vienas puses, ir apsveicami, ka dala iedzivotaju savu slimibu
arst€Sana lieto medikamentus, balstoties uz arstu kompetenci, tacu
781, ka uzticiba specialistu ieteikumiem So zalu izvel€ tomer ir tik
maza. Manuprat, ar1 zalu reklamas ietekme p&c personiskas pieredzes
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tomer ir daudz lielaka, neka to rada aptaujas rezultati.

Sogad piedalijos 18. pasaules gimenes arstu organizacijas
(WONCA) konferencé Singaptira, kur darba grupas tika apliikots
ar1 §is jautajums. PlaSos pétijumos tika pieradita aizvien lielaka
plassazinas lidzeklu un zalu reklamas ietekme uz to, kadus
medikamentus izvélas iedzivotaji. Reklamas ietekm@ aizvien plasak
arT nopietnu slimibu arst€sanai pacienti izvelas homeopatiskas zales,
lai gan akadeémiskaja medicina tas netick akceptctas, tacu, ka liecina
Lodzas Medicinas universitates pétijums, $adu izvéli nosaka reklama
plassazinas lidzeklos un pacientu ticiba tai. Konferencé tika
apspriesti arT citi jautajumi. Piem&ram, kas nosaka augstvertigu
arstéSanu primaras veselibas apripes [imen, vadliniju nozimi arsta
darba, kadi kritériji raksturo arstéSanas kvalitati. Vienkarsak
izsakoties, ta ir slimibu arsté$ana, kas balstita uz pieradijumiem.
Realaja dzive tas nozZime arstésanu, balstoties uz vadlinijam. Savukart,
vadlinijas jazina un praktiskaja gimenes arsta darba ar tam jastrada.

Otrs, ne mazak svarigs aspekts ir arstniecibas kvalitates kriteriju
izstrade un to reala lietoSana. Pieméram, daudzas Eiropas valstis
gimenes arstu prakses tiek analiz&ta un pétita dazadu antibiotiku
neadekvata ordinéSana augsgjo elpcelu slimibu gadijuma, un $is
kritérijs tiek izmantots gimenes arsta darba profesionalas kvalitates
vertesana. Niderland@ viena no arstéSanas kvalitates merauklam ir
—cik daudzi gimenes arsti, balstoties uz vadlinijam, ording protona
stikna inhibitorus ¢tilas slimniekiem. Galvenais faktors, kas nosaka
un noteiks arstéSanas kvalitati, ir augsta arsta profesionala
kompetence. Ta ietver ari tadu aspektu ka laba saskarsme ar pacientu,
kas savukart rada priekSnoteikumus uzticibai arst€Sanas procesa.
Latvija gimenes medicina ir jauna specialitate, tapéc darama
arstéSanas kvalitates uzlaboSana v&l ir loti daudz. Vadliniju
atjauninasana un jaunu izstrade, kvalitates krit€riju pilnigosana
specialitate, regulara profesionala izglitosanas - tie ir tikai dazi darba
virzieni, kas noteiks gimenes medicinas attistibu miisu valsti.

ZVA informe N

Aprotininu saturoSu zalu Trasylol un Gordox tirdzniecibas
pagaidu apturéSana lidz ieguvumu un risku vertéSanas

pabeigSanai
2007. gada 8. novembris

Inform&jam, ka §a gada 5. novembri originalzalu Trasylol
(aprotinins) registracijas apliecibas ipasnieks Bayer ir pazinojis par
So zalu tirdzniecibas pagaidu apturéSanu pasaulg.

Savukart §a gada 7. novembri genérisku zalu Gordox (aprotinins)
registracijas apliecibas ipasnieks Gedeon Richter pazinoja Zalu
valsts agentiirai par savu parstavéto zalu tirdzniecibas apturé$anu
Eiropas Savienibas dalibvalstis (arT Latvija) 2007. gada 6. novembrT.

Trasylol ir registréts Latvija, bet netika izplatits. Gordox ir
registréts un lidz $im tika izplatits Latvija.

Mingta [émuma iemesls ir droSuma apsveérumi, kas balstas uz
Kanada notieko$a un nesen apturéta BART kliniska p&tjjuma
pagaidu datiem. Sobrid tiek veikta aprotinina ieguvumu un risku
pilniga vérteésana, kam var&tu bt nepiecieSami vairaki ménesi, jo
jaapkopo, jasanem un javerte BART pétijuma dati.

Lidz pétijuma datu galaverte§juma sanemsanai Zalu valsts
agentlira aicina arstus, ordingjot aprotininu, ievérot $adus
nosacijumus:

e ordinét aprotininu, stingri ieverojot zalu apraksta noradito
indikaciju, kas Sobrid ir vieniga registréta aprotinina indikacija:

Aprotinins ir indicets profilaktiskai asins zuduma un asins
parlieSanas nepiecieSamibas mazinasanai tikai tiem
pacientiem, kam, pielietojot maksligo asinsriti koronaro
artériju Suntésana, ir palielinats asins zuduma vai asins
parliesanas risks.

® riipigi vertét ieguvumu un riskus katram pacientam
individuali, un lietot aprotininu tikai tais gadijumos, kad
paredzamais ieguvums atsver iesp&jamos riskus;

e lictot aprotininu tikai tais gadfjumos, kad nav piemérotas
alternativas terapijas.

BART pétijums

Ziemelamerika veiktais BART pétijums ir neatkarigs, randomizgts,
kontrol&ts petijums, kura tika pétiti augsta riska kardiokirurgiski
slimnieki. Tas tika priekslaikus apturéts, jo periodiska datu analize
uzradija, ka pacientu grupa, kas sanéma aprotininu, neraugoties uz
asinszuduma mazinasanos, vienlaikus novéroja lielaku kopgjo
letalitati salidzinajuma ar pacientu grupu, kas sanéma alternativas
zales — epsilonaminokapronskabi un traneksamskabi.

So pétijumu veica neatkariga pétnieku grupa, un pagaidam
informacija par to nav pilniba picejama.

Lidzsingjie dati par aprotinina droSumu

Aprotininu lieto liela asins zuduma noversanai koronaro artériju
Sunt@Sanas laika. Kops 2006. gada aprotinina drosums Eiropa tiek
rlipigi vertets, jo tika iegtiti jauni dati par $2 medikamenta nelabveligu
ietekmi uz nieru funkcijam, ka ar par iesp&jami paaugstinatu kardialu
un cerebralu traucgjumu, arT letalitates risku. Pamatojoties uz
pieradijumiem par nieru disfunkcijas risku, pagajusaja gada Eiropas
Savieniba tika ieviesti grozijumi zalu dokumentacija — aprotinina
indikacijas tika saSaurinatas (Sobrid aprotininu drikst lietot tikai
koronaro art@riju SuntéSanas laika pacientiem ar paaugstinatu asins
zuduma vai asins parlieSanas risku —ta ir vieniga registréta aprotinina
indikacija). Ta ka tobrid pieradijumi par letalitates, kardialu un
cerebralu trauc&jumu risku bija nepietiekami, tika atzits, ka izp&te
jaturpina.

Lidzko Zalu valsts agentiras riciba biis jauna aprotinina
lietoSanas droSuma informacija, m&s Jums par to zinosim.

Papildinformaciju varat sanemt, sazinoties ar Zalu valsts
agentru pa talruni 7078442.
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EI\/IEA informé

Epoetini - audz€ju progreseéSanas un trombembolijas risks
véza slimniekiem un kardiovaskularu trauc€jumu risks

hroniskiem nieru slimniekiem

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA /496/188/2007,
London, 23 October 2007.

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) nesen parskatijusi epoetinu
drosumu. Epoetini tiek lietoti anémijas arstéSanai hroniskas nieru
mazspéjas gadijuma un nemieloidalu laundabigu slimibu
gadijuma pacientiem, kas sanem kimijterapiju.

Drosuma vertesana tika sakta, balstoties uz jaunako klinisko
pétjjumu datiem. Tie liecinaja par neizskaidrojumu letalu
gadijumu skaita pieaugumu slimniekiem ar véza izraisttu anémiju,
kuri bija saneémusi epoetinus. Turklat nesen publicétie divu
peétijumu un metaanalizes rezultati liecina, ka relativi augstas
hemoglobina tiecamkoncentracijas sasniegSana, lietojot
epoetinus anémijas arstéSanai hroniskas nieru slimibas
gadijuma, varétu bt saistita ar paaugstinatu letalitates un
kardiovaskularu slimibu risku.

Secinajumi
P&c visu pieejamo datu vértésanas EMEA Cilvékiem
paredz&to zalu komiteja (CHMP) un Farmakovigilances darba
grupa (PhVWP) secinaja, ka ieguvums, ko sniedz $o zalu
lietoSana apstiprinato indikaciju gadijuma, joprojam atsver

iesp&jamos riskus. Tomér zalu dokumentacija tika ieteikts ieviest
$adus grozijumus.

Zalu lietoSana

e  Zaluapraksta4.1. apakSpunkta ,,Indikacijas” janorada,
ka epoetini jalieto an€mijas arstésanai tikai tais gadijumos, kad
konstaté anémijas simptomus.

e  Zalu apraksta 4.2. apak$punkta ,,Devas un lietoSanas
veids” janorada, ka visu epoetinu lietoSanas gadijuma
hemoglobina tiecamkoncentracijai jabut 10 — 12 g/dl. Papildus
jaievie$ bridinajums, ka hemoglobina koncentracija nedrikst
parsniegt 12 g/dl.

Papildinformacija

e  Zalu apraksta 4.4. apak$punkta ,,Ipasi bridindjumi un
piesardziba lietoSana” jaievie$ $adi grozijumi: japapildina ar
paskaidrojumu, ka p&tijjumu rezultati uzrada nelielu un
neizskaidrojamu, ar augstu hemoglobina tiecamkoncentraciju
saistitu letalu gadijumu skaita pieaugumu. Savukart janorada,
ka petijumu rezultati neliecina, ka hemoglobina koncentracijas
paaugstinasana virs limena, kas nepiecieSams anémijas
simptomu mazinasanai un asins parlieSanas nepiecieSamibas
novérSanai, sniegtu biitisku ieguvumu, lietojot epoetinus.

Zalu apraksta 5.1. apakSpunkta ,,Farmakodinamiskas
1pasibas” jaieklauj jauna informacija par klinisku p&tijumu
rezultatiem, kas liecina par krasu letalitates palielinasanos

dazadu biezi sastopamu laundabigu audz&ju izraisTtu anémiju
gadijuma pacientiem, kas sanémusi epoetinus, salidzinot ar
pacientiem, kas epoetinus nav sanémusi.

Veselibas apriipes specialistiem stingri jaievero, ka epoetini
jalieto saskana ar apstiprinatiem zalu aprakstiem, tajos
ieklautiem noradijumiem par indikacijam un zalu dozesanu.

Grozijumu ievieSana

Mingétie grozijumi jaievies visa Eiropas Savieniba. EMEA
lagusi visiem centraliz&ti registrétu epoetinu (Aranesp/ Nespo,
Dynepo, Mircera, NeoRecormon, Binokrit, Epoetin Alfa Hexal,
Abseamed) registracijas apliecibas ipasniekiem iesniegt Il veida
grozijumu pieteikumus. Savukart grozijumu ieviesanu Eiropas
Savieniba nacionali registrétu zalu (Eprex) dokumentacija
nodro$inas atbildigas dalibvalstu iestades.

CHMP secina, ka nepiecieSams padzilinat zinatnisku izpratni
par epoetinu darbibu. CHMP lagusi visiem registracijas
apliecibas Tpasniekiem apvienot visus viniem pieejamos datus
par pacientiem, lai giitu apstiprindjumu pagaidu secinajumam
par pieradijumu trikumu nevélamai epoetinu ietekmei uz
dzivildzi pacientiem, kas sanem kimijterapiju.

Registracijas apliecibas ipas$niekiem tiek pieprasits veikt ari
papildpétijumus, lai veértétu epoetinu receptoru funkcionalo
aktivitati dazada veida audz&jos un dazadas to attistibas
stadijas.

Tiklidz bis pieejami jauni dati, CHMP turpinas epoetinu
kop€ja droSuma vértéSanu to lietoSanai Sobrid registréto
indikaciju gadijuma.

Véres
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3. Phrommintikul A et al.: Mortality and Target Haemoglobin
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EI\/IEA informé

Eiropas Zalu agentiira iesaka ieviest
1erobezojumus nimesulidu saturoSu zalu

lietoSana

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc. Ref. EMEA/432604/2007,
London, 21 September 2007.

Nosleédzot sisteémiski lietojamu nimesulidu saturosu zalu
droSuma veértéSanu saistiba ar to ietekmi uz aknu darbibu,
Eiropas Zalu agentira (EMEA) secinajusi, ka ieguvums, ko
sniedz §1s zales, atsver iesp&jamos riskus. Tomer, lai maksimali
nodrosinatu aknu darbibas trauc&umu riska mazinasanu
pacientiem, nepiecieSams ierobezot minéto zalu lictoSanas
ilgumu un noteikt lietoSanas ierobezojumus.

Sistémiski lietojamas nimesulidu saturoSas zales
registrétas vairakas Eiropas Savienibas (ES) valstis akttu
sapju, osteoartrita sapju simptomatiskai arst€$anai un primaras
dismenorejas sapju mazinasanai.

2007. gada 15. maija Irijas Zalu agentiira apturéja nimesulidu
saturo$u zalu registracijas apliecibas darbibu, jo tika sanemti
zinojumi par biitiskam blakném - aknu darbibas traucgjumiem.
Tiklidz EMEA tika informé&ta par $o zalu registracijas apliecibas
darbibas apturé$anu Irija, Cilvékiem paredzéto zalu komiteja
(CHMP) 2007. gada junija saka vertét nimesulida ietekmi uz
aknu darbibu, lai lemtu, vai Irijas Zalu agentiiras 1emumu
vajadzetu ieviest visa ES.

P&c visu pieejamo datu vértéSanas, CHMP secinajusi, ka
tie nesniedz pietickamu pamatojumu nimesulida registracijas
apliecibas darbibas apturéSanai visa Eiropa. Tomér, lai
ierobezotu aknu bojajuma rasanas risku, CHMP atzina, ka
jaievie$ grozijumi nimesulida registracijas aplieciba, papildinot
to ar informaciju arstiem un pacientiem.

CHMP ieteica nimesulidu nelietot ilgak par 15 dienam. Visi
iesainojumi, kuros ir vairak par 30 devam (tabletes vai maisini),
jaiznem no tirdzniecibas. LEmumu par nimesulida ordin€$anu
arstam tiek ieteikts pienemt, balstoties uz katra slimnicka
visparéja stavokla un kopgjo risku vertgjumu.

Drizuma par $o jautajumu Eiropas Komisija pienems oficialu
Iémumu, kas bis saistoSs visam dalibvalstim.

Papildinformacija:

1. Plasaka informacija ieklauta jautajumu un atbilzu
dokumenta ,, Jautajumi un atbildes: CHMP ieteikumi par
nimesulidu saturo$am zalem” latvieSu valoda, kas pievienots §im
dokumentam.

2. Detalizgts grozijumu izklasts arstiem un pacientiem
paredzétaja informacija (sk. www.zva.gov.lv).

3. Nimesulida vértésana bija pirma saskana ar Kopienas
kodeksa par cilvékiem paredz&tam zalém (Direktiva 2001/83/EK)
107. pantu ierosinata procediira. So procediru Tsteno, ja
dalibvalsts, balstoties uz droSuma apsveérumiem, iznem zales no
tirdzniecibas, nosaka ierobezojumus vai ievies grozijumus nacionali
registrétu zalu registracijas aplieciba. Tadgjadi, lai noteiktu
vienotus pasakumus visa Eiropa, CHMP sagatavo atzinumu, vai
atsevisku atbildigo iestazu Ilémums jaievies visa Eiropas Savieniba.

4. Nimesulids ir neselektivs nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis (NPL). Tas tiek izplatits §$adas ES dalibvalstis: Austrija,
Belgija, Bulgarija, Cehija, Kipra, Francija, Griekija, Ungarija, Italija,
Latvija, Lietuva, Malta, Polija, Portugale, Rumanija, Slovakija un
Sloveénija.

5. CHMP jauieprieks vertejusi nimesulida ietekmi uz aknu
darbibu. Péc 2003. gada decembr veiktas vertésanas CHMP
secinaja, ka nimesulida lietoSana janosaka ierobezojumi: maksimala
dienas deva nedrikst parsniegt 200 mg (pa 100 mg divreiz diena),
lidzeklis jalieto iesp&jami Tslaicigi un tikai ak@itu sapju, osteoartrita
un dismenorejas arstésana. Tas kontrindic€ts pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem. Zalu dokumentacijas bridinajumu sadala
jaieklauj informacija par aknu darbibas traucgjumu risku. Plagaka
informacija par iepriek$gjas vertésanas rezultatiem anglu valoda:
http://www.emea.europa.cu/htms/human/referral/2004.htm

6. Sis EMEA pazinojums plasazinas lidzekliem anglu valoda

EMEA majaslapa: http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/direct/
pr/43260407en.pdf

Jautajumi un atbildes: CHMP ieteikumi par nimesulidu

saturoSam zalem

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

Eiropas Zalu agentura (EMEA) noslégusi nimesulida
droSuma veértéSanu sakara ar ta ietekmi uz aknu darbibu. EMEA

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinajusi, ka
sisteémiski lietojamu nimesulidu saturosu zalu lietoSanas
ieguvums atsver iesp&jamos riskus. Tomé&r, lai maksimali
nodrosinatu aknu darbibas trauc€jumu riska mazinasanu,
janosaka ierobezojumi $o zalu lietoSana.
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Kas ir nimesulids?

Nimesulids ir neselektivs nesteroidals pretiekaisuma lidzeklis
(NPL). To lieto akutu (islaika) sapju, osteoartrita sapju
simptomatiskai arstéSanai un primaras dismenorejas sapju
mazinasanai. Nimesulidu saturoSas zales ir pieejamas kops 1985.
gada un registrétas vairakas Eiropas Savienibas dalibvalstis
(Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehija, Kipra, Francija, Griekija,
Ungarija, Italija, Latvija, Lietuva, Malta, Polija, Portugalg,
Rumanija, Slovakija un Slovénija). Tas pieejamas tikai pret
recepti.

Sakotngji nimesulids tika lietots plasakas indikacijas. Tomér
2002. gada radas bazas par zalu droSumu sakara ar to ietekmi uz
aknu darbibu. Tapeéc CHMP saka zalu verteésanu [vertésana tika
veikta saskana ar Kopienas kodeksa par cilvékiem paredzetam
zalém 31. pantu (Direktiva 2001/83/EK). Nosleédzot vertésanu,
2004. gada aprili tika ieviesti nimesulida lietoSanas ierobezojumi:
nimesulidu turpmak var€ja lietot trTs ieprieks mingto veselibas
trauc€jumu arst€Sana. Maksimala dienas deva nedrikstgja
parsniegt 200 mg (pa 100 mg divreiz diena). Nimesulids tika
kontrindic&ts pacientiem ar aknu darbibas traucgéjumiem. Arsti
un pacienti tika bridinati par biitisku aknu darbibas traucgjumu
risku. Tapat ka visiem pretsapju Iidzekliem, nimesulida
bridinajumu sadala tika icklauta informacija, ka zales jalicto
iesp&jami Tslaicigi.

Nimesulida registracijas apliecibas Tpasniekiem papildus tika
noteikts iesniegt dalibvalstu zalu agentaras regularus zinojumus
par visam noverotam blakn&m, kas izpauzas ar aknu darbibas
trauc€jumiem.

Kapéc nimesulids tika vertets?

2007. gada maija Irijas Zalu agentiira apturéja nimesulidu
saturo$u zalu registracijas apliecibu, jo Irija bija sanemti
zinojumi par butiskam blakném - aknu darbibas traucg&jumiem.
Tapéc $o zalu tirdznieciba Irija tika partraukta. Zinojumi, uz ko
Irijas Zalu agentiira balstija savu lémumu, bija par laikposmu
no 1995. gada ( nimesulids tika registréts Irija) lidz 2007. gada
februarim.

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK (ar grozijumiem) 107. pantu
Irijas Zalu agentiira inform&a CHMP par $o lémumu, lai CHMP
varetu sagatavot atzinumu par to, vai nimesulidu saturosu zalu
registracijas apliecibas nosacTjumi paliek nemainigi, tajos
ievieSami grozijumi, registracijas apliecibas darbiba apturama
vai ar1 zales jaiznem no aprites visa Eiropas Savieniba (ES).

Kadus datus CHMP verteja?

Pasreizgjas vertesanas laika CHMP izskatija visus pieejamos
datus par nimesulida droSumu, jo ipasi attieciba uz $o zalu
ietekmi uz aknu darbibu, ka ari vért&ja informaciju par pacientu
skaitu, kas lietojusi §1s zales, potencialos riska faktorus un aknu
darbibu ietekm&josos mehanismus. Sadus datus ieguva no
nimesulida razotajiem, Irijas un dalibvalstu zalu agentliram, ka
arT no zinatniskas literatiras un EMEA datubazém. Veértésanas
laika bija pieejami dati par laikposmu pirms un p&c ierobezojumu
ievieSanas 2004. gada aprili.

CHMP vertéja art Italija veikta simulacijas pétijuma
rezultatus, ka nimesulida atsauk$ana no tirgus ietekmé&tu dazadu
blaknu biezumu. Sai p&tijuma vértgja, ka pacientus ietekmés
pareja uz citu pretsapju lidzeklu lictosanu.

Kadiir CHMP secinajumi?

Balstoties uz pieejamo informaciju, CHMP secinaja:

®  pacientiem, kas lieto nimesulidu, iesp&jams ta toksiskas
ietekmes risks uz aknam, tomér visparigie nimesulida drosuma dati
kops ieprieksgjas vertésanas nav mainijusies;

e nimesulida atsaukSana no tirgus, iesp&jams, mazinatu ar
aknu darbibas traucgjumiem saistitu hospitalizaciju skaitu, bet,
iesp&jams, palielinatu tadu hospitalizaciju skaitu, kas nepiecieSamas
kunga un zarnu trakta darbibas trauc&jumu dgl, kuri radusies citu
pretsapju lidzeklu lietoSanas ietekmg;

° vairums ar aknu darbibu saistitas blaknes novérotas pec
divu nedélu nimesulida terapijas, tapéc nimesulida lietoSana
jasaisina lidz 15 dienam;

® nimesulida sist€émiskas darbibas zalu formu lietoSanas
ieguvums joprojam atsver iesp&jamos riskus, bet to lietoSana
janosaka ierobeZojumi, lai mazinatu aknu bojajuma risku;

®  pirms pienemt [Emumu par nimesulida ordingsanu, arstiem
tiek ieteikts individuali vertet katra pacienta visparéjo stavokli un
iespéjamos visparigos riskus.

P&c visu pieejamo datu vértesanas, CHMP secinaja, ka tie
nesniedz pamatojumu nimesulida registracijas apliecibas darbibas
apturéSanai visa Eiropa. Tomér CHMP ieteica, ka arstéSana ar
nimesulidu nedrikst parsniegt 15 dienas. Visi iepakojumi, kuros ir
vairak par 30 devam (tabletes vai maisini), jaiznem no tirdzniecibas.
Lai ierobezotu aknu bojajuma rasanas risku, CHMP atzina, ka
jaievie$ grozijumi nimesulida registracijas aplieciba, papildinot to ar
informaciju arstiem un pacientiem.

CHMP atzina, ka nav zinams mehanisms, ka nimesulids ietekmé&
aknu darbibu. Tapéc ir griti ieprieks noteikt, vai konkrétam pacientam,
kas lieto nimesulidu, iesp&jams aknu darbibas trauc&jumu risks.
CHMP noléma, ka nepiecieSams neparprotami noradit: nimesulidu
nedrikst lietot kopa ar citam zalém, kas arT var radit aknu bojajumu;
nimesulidu nedrikst lietot ari tad, ja pacientam ir aknu darbibas
traucgjumi. leteikts arT turpmak veikt uzraudzibu un pétit aknu
bojajuma risku pacientiem, kas lieto nimesulidu, ka arT sagatavot
vestuli veselibas apriipes specialistiem, lai inform&tu vinus par
pareizu nimesulida lietoSanu.

Kadi ir ieteikumi pacientiem un arstiem?

e  Pacienti nimesulidu saturoSas zales nedrikst lietot ilgak
par 15 dienam.

®  Arsts drikst parakstit nimesulidu saturoSas zales lietoSanai
ne ilgak par 15 dienam. Pirms ordin&t nimesulidu, arstam individuali
javerte katra pacienta vispargjais stavoklis un iesp&jamie visparigie
riski.

e  Arstiem un pacientiem japatur prata iesp&jamais nimesulida
izraisTtais aknu darbibas traucgjumu risks.

®  Japacientam ir jautajumi, javersas pie arsta vai farmaceita.

Drizuma par $o jautajumu Eiropas Komisija pienems lémumu,
kas bis saistoSs visam dalibvalstim.

Vere
Questions ans answers on the CHMP recommendation on

nimesulide — containing medicines, London, 21 September
2007, Doc. Ref. EMEA/430988/2007
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EI\/IEA informé

EMEA i1esaka Protelos/Osseor dokumentacija ieviest
grozijumus par butisku hipersensitivitates reakciju risku

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc.Ref. EMEA/417458/2007,
London, 16 November 2007.

Eiropas Zalu agenttira (EMEA) vienojusies, ka Protelos/Osseor
zalu apraksta un lietosanas instrukcija steidzami nepiecieSams ieviest
bridinajumu par bitisku hipersensibilitates reakciju risku. Minétas
zales satur stroncija ranelatu. 2004. gada septembr §1s zales Eiropas
Savieniba tika registrétas pécmenopauzes osteoporozes arstésanai
(mugurkaula skriemelu un giizas kaula lizumu riska mazinasanai).

Lidz $im EMEA sané&musi zinojumus par 16 gadijumiem, kuros
aprakstiti zalu izraisiti izsitumi ar eozinofiliju un sist€miskiem
simptomiem Protelos/Osseor lietotajam. Miné&to parmainu kopumu
sauc par DRESS sindromu. Pasaulé ekspozicija §STm zalém bijusi
570 000 pacientgadi. DRESS sindroms izpauzas ar butiskam un
dzivibu apdraudo$am parmainam. Zinojumos aprakstitas reakcijas
sakas 3 — 6 nedelu laika kops terapijas sakuma. Tas izpaudas ar adas
izsitumiem, ko pavadija drudzis, limfmezglu palielinasanas, leikocttu
skaita pieaugums un aknu, nieru un plausu parmainas.

P&c jauno pieejamo datu vertesanas EMEA Cilvekiem paredz&to
zalu komiteja (CHMP) vienojusies, ka steidzami nepiecieSams
atjauninat zalu dokumentaciju. Steidzami javeic pagaidu grozijumi
$o zalu apraksta un lieto$anas instrukcija, ieklaujot bridinajumu
par smagiem hipersensibilitates sindromiem (art DRESS un
Stivensa DZonsona sindromu).

Pacientiem izsitumu rasanas gadijuma ieteikts partraukt

Protelos/Osseor lietoSanu un vérsties pie arsta. Ja Protelos/
Osseor lietosanu $a iemesla dél partrauc, to nedrikst atsakt.

CHMP turpinas uzraudzit Protelos/Osseor (tapat ka visu citu
Eiropas Savieniba izplatitu zalu) droSumu un veiks pasakumus, ja
tadi biis nepiecieSami.

Papildinformacija

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

2. Atjauninata zalu dokumentacija anglu valoda. http.//
www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/protelos/
updatedSPC.pdf

3. Jautajumi un atbildes par Protelos/Osseor (strontium
ranelate) latvieSu valoda (sk. pievienoto dokumentu).

4. Siepagaidu grozijumi zalu dokumentacija ieviesti steidzamu
ar zalu lietoSanas droSumu saistitu ierobezojumu procediira. Ar
CHMP zinatnisku viedokli tie tiks formali apstiprinati CHMP
decembra plenarsede.

5. Sis EMEA pazinojums plassazinas lidzekliem anglu valoda
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

Jautajumi un atbildes par Protelos/Osseor

(strontium ranelate)

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

Pastavigi istenojot zalu uzraudzibu, Eiropas Zalu agenttiras (EMEA)
riciba nonakusi jauna Protelos/Osseor (stroncija ranelata) droSuma
informacija par smagas alergiskas reakcijas (DRESS —zalu izraisiti izsitumi
ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem) risku.

EMEA Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) secinajusi, ka
zalu apraksta nepiecieSams ieviest bridinajumu par DRESS sindroma
riskuun noradit, ka pacientiem, kam konstateti simptomi, kas liecina par
So sindromu, zalu lietoSana japartrauc un nekavgjoties javersas pie
arsta.

Kas ir Protelos/Osseor?

Protelos/Osseor ir zales, kas satur aktivu vielu - stroncija ranelatu.
To lieto osteoporozes arstésana péc menopauzes, lai mazinatu
mugurkaula un gtizas kaula lizuma risku. Osteoporozes gadijuma kauli
klast trauslaki. Min&tas zales lietojamas katru dienu. Tas paredzetas
ilglaika terapijai.

Osteoporoze rodas, ja vecos kaulaudus pietieckami intensivi
nenomaina (nerodas) jauni kaulaudi. Pakapeniski kauli klaist trauslaki,
un palielinas lizuma iespgjamiba. Protelos/Osseor aktiva viela—stroncija
ranelats — ietekm€ kaulaudu struktiru. Nonakot zarnas, no stroncija
ranelata atbrivojas stroncijs, kas ir [idzigs kalcijam. Tapat ka kalcijs, tas
absorbgjas kaulaudos, kur stimulé kaulaudu veidoSanos un mazina
kaulu lizuma risku.

Kas ir DRESS?

DRESS, ari zalu hipersensibilitates sindroms, ir reta, bet smaga un
dzivibu apdraudosa alergiska reakcija, ko var izraisit dazas zales. Tas
sakas ar adas izsitumiem, ko pavada drudzis, limfmezglu palielinasanas,
leikocitu skaita pieaugums asinis, aknu un nieru darbibas parmainas.
Var rasties aknu un nieru mazspgja. Zalu lietoSanas partrauksana parasti
simptoms mazina. Tom@r atveseloSanas var norisét 1€ni, un tas laika
pastav simptomu atjaunosanas risks.

Kas CHMP radija bazas?
Pastavigas So zalu droSuma uzraudzibas ietvaros 2007. gada
novembr1 CHMP sanéma informaciju par DRESS sindroma zinojumu
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skaita pieaugumu pacientiem, kas bija lietojusi Protelos/Osseor. Kop$
2004. gada, kad tika sakta So zalu tirgoSana Eiropa, sanemti zinojumi par
16 DRESS gadijumiem. Savukart pacientu ekspozicija Sim zalem ir 570 000
pacientgadi, kas atbilst raditajam, ka ikviens no 570 000 pacientu Sis
zales lietojis vienu gadu.

16 gadijumos, par ko zinots CHMP, DRESS simptomi radas 3 — 6
nedgelas pec Protelos/Osseor lietoSanas saksanas. Visi gadijumi bija
smagi, jo pacientiem bija nepiecieSams arsteties slimnica. Divi cilveki
nomira. Protelos/Osseor lietoSanas saistibu ar DRESS nekonstatgja
tulit. Tapec zalu lietosana netika laikus partraukta. Mingtais fakts vargja
pasliktinat So gadijumu iznakumu.

Kadiir CHMP secinajumi?

CHMP secindja, ka Protelos/Osseor lietoSana saistita ar DRESS
sindromu, tapec nepieciesama tuliteja riciba. CHMP ieteica Protelos/
Osseor zalu apraksta un lietoSanas instrukcija nekavgjoties ieviest
bridinajumu par DRESS sindromu. Arsti un pacienti jabridina par smagu
alergisku reakciju risku. Ja, lietojot Protelos/Osseor, rodas izsitumi,
pacientiem nekav€joties japartrauc $o zalu lietoSana un javérsas pie
arsta.

Mingtais bridinajums ieviests steidzamas regulatoriskas procediiras
veida. CHMP arT pieprasTja firmai sagatavot un iesniegt vestuli (,,Vestule

arstam”), kas jaizplata veselibas apripes specialistiem, lai skaidrotu
grozijumus Protelos/Osseor lietosanas ieteikumos.

Kadi padomi tiek doti pacientiem un zalu parakstitajiem (arstiem)?

e  Sievietem, kas Protelos/Osseor lietosanas laika sev pamana
DRESS simptomus, piemé&ram, izsitumus, nekavgjoties japartrauc zalu
lietosana un jakonsult&jas ar arstu. Vinas vairs nedrikst atsakt Protelos/
Osseor lietoSanu.

e  Arsti drikst parakstit Protelos/Osseor tikai saskana ar
atjauninato zalu parakstiSanas informaciju (zalu aprakstu).

e Ja sievietem, kas lieto Protelos/Osseor, rodas bazas vai
neskaidriba par terapiju, javersas pie sava arsta vai farmaceita.

Lai gtitu papildinformaciju, aicinam iepazities ar atjauninato un 2007.
gada 15. novembri CHMP apstiprinato zalu aprakstu un lietoSanas
instrukciju: http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/
protelos/updatedSPC.pdf

Vere

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 O&A 53461307en.pdf

EI\/IEA informeé

Eiropas Zalu agentiira ierosinajusi apturét sistémiski
lietojamu aprotininu saturosu zalu registracijas apliecibu

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

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) ierosinajusi apturct registracijas
apliecibu visam siste€miski lietojamam aprotininu saturosam zalem.
Aprotinins indic€ts asins zuduma un asins parlieSanas
nepiecieSamibas mazinasanai pacientiem, kam tiek lietota maksliga
asinsrite koronaro arteriju Suntésanas laika.

2007. gada novembra s€¢deé EMEA Cilvekiem paredzeto zalu
komiteja (CHMP) secinajusi, ka aprotinina lietoSanas riski parsniedz
ieguvumus un tais dalibvalstis, kur aprotinins ir registréts, jaaptur
ta registracijas apliecibas darbiba.

Sis CHMP ieteikums sekoja p&c sistémiski lietojamu aprotininu
saturo$u zalu registracijas apliecibas darbibas apturé$anas Vacija
2007. gada 5. novembri. Vacijas Zalu agentiira pienéma $adu lemumu,
balstoties uz jaunakajiem BART kliniska p&tfjuma starpposma datiem,
kas uzradija paaugstinatu letalitati pacientu grupa, kuri bija sapémusi
aprotininu,. P&tjjums tika apturéts. Tam sekoja Vacijas
razotajsabiedribas Bayer 1émums par savu parstaveto aprotininu
saturoSo zalu Trasylol un Trasynin tirdzniecibas apturéSanu visa
pasaulg.

CHMP izskatija BART pétijuma pagaidu rezultatus, ka ar vairaku
zalu lietoSanas noverojumu rezultatus. CHMP secinaja, ka sistemiski
lietojamu aprotininu saturoSu zalu riski parsniedz ieguvumus.

CHMP arf ieteica, ka jaierosina parveért€sanas procediira saskana
ar Direktivas 2001/83/EK/ 31. pantu, lai veiktu pilnu aprotininu
saturoSu zalu ieguvuma un riska attiecibas parveért€Sanu, nemot
vera art BART pétijuma gala rezultatus.

CHMP viedokli nostitis Eiropas Komisijai, kas pienems lémumu,
kurs bils saistoss visam ES dalibvalstim.

Papildinformacija

1. Plasaka informacija par verteSanu latvieSu valoda pieejama
atseviska dokumenta, sk. ,,Jautajumi un atbildes par EMEA ierosinajumu
aptur€t aprotininu saturo$u zalu registracijas apliecibas darbibu”.

2. Aprotininu saturoSas zales Ascet, Antagosan, Antilysin
Spofa, Gordox, Pantinol, Traskolan, Trasylol un Trasynin ir pieejamas
sadas Eiropas valstis: Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehija, Danija,
Griekija, Francija, Igaunija, Kipra, Lietuva, Luksemburga, Latvija,
Malta, Niderlandg, Norvégija, Polija, Portugalé, Rumanija, Somija,
Slovakija, Slovénija, Ungarija, Vacija un Zviedrija.

3. Aprotinina vertéSana tika veikta saskana ar Kopienas
kodeksa par cilvekiem paredz&tam zalém 107. pantu (Direktiva 2001/
83/EK). So procediiru pieméro, ja dalibvalsts péc drosuma datu
vert€Sanas atsauc vai aptur nacionalas registracijas procediiras
ietvaros atlautu zalu registracijas apliecibas darbibu vai taja tiek veikti
grozijumi. ST procediira nodrosina saskanotu pieeju zalu drosuma
jautajumu atrisinasanai Eiropa, jo CHMP tiek liigta sniegt viedokli
par to, vai atsevisku dalibvalstu 1@émums jaievie§ visa Eiropas
Savieniba.

4. Direktivas 2001/83/EK/ 31. panta procediiru var piemé&rot
gadijumos, kad iesaistitas visas Kopienas intereses. Terminam
“Kopienas intereses” ir plaSa nozime, bet galvenokart tas attiecas uz
sabiedribas veselibu Kopiena: piemeram, ja ir bazas par zalu kvalitati,
efektivitati un droSumu vai konstat€ta jauna farmakovigilances
informacija.

5. Sis EMEA pazinojums plassazinas lidzekliem anglu valoda
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
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Jautajumi un atbildes par EMEA ierosinajumu apturét
aprotininu saturoSu zalu registracijas apliecibu darbibu

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

Eiropas Zalu agentara (EMEA) izskatijusi jautajumu par
aprotininu saturo$u zalu droSumu. EMEA Cilvékiem paredz&to zalu
komiteja (CHMP) secingjusi, ka ieguvumi ko sniedz sistemiski
lietojamas aprotininu saturosas zales, vairs neatsver iesp&jamos
riskus. Tapec CHMP ieteikusi apturét So zalu registracijas apliecibu
darbibu visa Eiropa. Sistémiski lietojamas zalu formas ir, piemeram,
intravenoza infuzija.

Kas ir aprotinins?

Aprotininu saturosas zales tiek lietotas profilaktiskai asins
zuduma mazinasanai. Aprotinins ir antifibrinolitisks lidzeklis, kas
organisma kavé fibrinolizi (asinsreceklu $kidinasanu). So
medikamentu infiizijas veida ievada koronaro artériju Suntésanas
laika, lai mazinatu asins zudumu.

Sistemiski lictojamas aprotininu saturosas zales ir picejamas kops
1974. gada. Aprotininu saturo$as zales Ascet, Antagosan, Antilysin
Spofa, Gordox, Pantinol, Traskolan, Trasylol un Trasynin ir
registrétas Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehija, Danija, Griekija,
Francija, Igaunija, Kipra, Lietuva, Luksemburga, Latvija, Malta,
Niderlandg, Norvegija, Polija, Portugale, Rumanija, Somija, Slovakija,
Slovénija, Ungarija, Vacija un Zviedrija.

Lai mazinatu asinosanu operacijas laika, aprotintnu var lietot ar
lokali. Uz lokali lietojamiem preparatiem Sie ieteikumi neattiecas.

Kapéc aprotinins tika vertets?

2007. gada 5. novembrT Vacijas Zalu agenttira aptur€ja aprotininu
saturo$u zalu Trasylol un Trasynin registracijas apliecibas darbibu.
Minétas zales infuzijas veida tika lietotas koronaro artériju
SuntéSanas laika. Vacijas Zalu agenttra pienéma $adu [émumu,
balstoties uz jaunajiem BART klmiska pétijuma pagaidu rezultatiem.
BART pétijjuma tika pétita aprotinina lietoSana aptuveni 3000
kardiokirurgisku slimnieku, lai mazinatu pécoperacijas asinoSanu.

Sis kliniskais pétijums tika apturéts agrini, jo periodiska datu
analize uzradija, ka 30 dienas p&c operacijas vairak letalu gadijumu
ir pacientu grupa, kas sanéma aprotininu, neka pacientu grupa, kas
sanéma alternativus antifibrinolitiskus [idzek]us — aminokapronskabi
un traneksamskabi. Balstoties uz Siem datiem, Vacijas Zalu agenttra
secindja, ka aprotinina ieguvumi Sai indikacija vairs neatsver riskus,
tapéc ta registracijas apliecibas darbiba jaaptur. Tam sekoja
razotajsabiedribas Bayer pazinojums par savu parstavéto zalu
Trasylol un Trasynin iznpemsanu no aprites visa pasaulg.

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107. panta prasibam Vacijas
Zalu agentiira par savu ricibu inform&ja CHMP, lai tadéjadi CHMP
varctu izskatit, vai visu sist€miski lietojamu aprotininu saturosu
zalu registracijas aplieciba

e  Jasaglaba;

e  tajajaveic grozijumi;

e tas darbiba jaaptur;

e jaatsauc visa Eiropas Savieniba (ES) un Eiropas

ekonomiska zona (EEZ).

Kadus datus CHMP parskatija?

CHMP parskatija datus, ko Farmakovigilances darba grupa
(PhVWP) jau bija iztirzajusi zalu droSuma uzraudzibas ietvaros. .
PhVWP parskata analizéta informacija par trim novérojuma
pétijumiem', kas sniedz datus par aprotinina lieto$anas rezultatiem
kardiokirurgiskiem slimniekiem.

CHMP péma vera arT informaciju no BART pétjjuma. BART
petljums ir pirmais nejausinatais pettjums, kura aprotinina darbiba
tiek tiesi salidzinata ar citu medikamentu darbibu, tap&c uzskata, ka
uz $a pétijuma rezultatiem var vairak palauties neka uz lidz $im
pieejamiem. Nejausinata petijuma, lai izvairitos no kladam ( bias )
rezultatos, pacienti tiek nejausinati ieklauti kada no arst€Sanas
grupam — Sai gadijuma aprotinina vai alternativa medikamenta
terapijas grupa.

Kadiir CHMP secinajumi?

PhVWP parskata jau tika identificéti dazi faktori, kas radija bazas
par sisteémiski lietojamu aprotininu saturo$o zalu guvuma un riska
samgéru, 1pasi $o lidzeklu iesp&jama ietekme uz nierém un sirdi.
Minéto apsvérumu dél tika veikti aprotinina lietoSanas
riskmazinasanas pasakumi, par ko tika informé&ti visi veselibas
apripes specialisti.

2007. gada novembra s€¢de¢ CHMP apliikoja visus piecjamos
pieradijumus, ietverot art BART pétijuma negativas atrades un to
ietekmi uz siste€miski lietojamu aprotininu saturo$o zalu ieguvuma
un riska attiecibu. CHMP secindja, ka sistémiski lietojama aprotinina
riski vairs neatsver ieguvumus. Tapéc CHMP ierosinaja apturét So
zalu tirdzniecibu visas Eiropas Savienibas un Eiropas ekonomiskas
zonas valstTs.

Drizuma Eiropas Komisija pienems [émumu par So viedokli.

Bitiski, ka, tiklidz Eiropas Komisija apstiprinas CHMP ieteikumus
un tie klts likumiski saistosi, sistémiski lictojamu aprotininu saturo$u
zalu lictoSana kirurgija tiks apturcta visa ES.

Kadiir ieteikumi pacientiem un arstiem?

e  Kirurgiem atkartoti javerté antifibrinolitisko [1dzeklu
lietosanas nepiecieSsamiba liela asins zuduma mazinasanai koronaro
artériju $unté$anas laika. Sadu registrétu indikaciju gadijuma var
lietot citas zales, piem&ram, aminokapronskabi un trancksamskabi,
bet tas atkarigs no to pieejamibas konkréta valsti.

e  Pacientiem, kas operacijas laika sanémusi aprotininu
saturoSas zales, neskaidribu gadijuma javérsas pie kirurga vai
arstgjosa arsta.

Vére

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

"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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Eiropas Zalu agenttira (EMEA) apstiprina, ka rosiglitazona
un pioglitazona ieguvuma un riska attieciba ir pozitiva

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc.Ret. EMEA/484277/2007,
London, 18 October 2007.

Nosledzot tiazolidindionu grupas zalu rosiglitazona (Avandia)
un pioglitazona (Actos) ieguvuma un riska veértesanu, EMEA
secinajusi, ka ieguvums, ko sniedz So pretdiabéta lidzeklu lietosana
registréto indikaciju gadijuma, joprojam atsver iesp&jamos riskus.
Tomer EMEA ieteikusi veikt grozijumus rosiglitazona dokumentacija.
EMEA vienojusies arT par turpmakiem pasakumiem, lai zinatniski
vairak izzinatu abu minéto zalu droSumu.

EMEA Cilvékiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) So vertesanu
veica, jo pastavigas zalu droSuma uzraudzibas ietvaros sanéma
jaunu informaciju par mingto zalu blakném - palielinatu kaulu lizuma
risku sievietém, ka arT iesp&jamu paaugstinatu sirds isheémiskas
slimibas risku pacientiem, kas lieto rosiglitazonu. Minéta informacija
radija bazas par rosiglitazona un pioglitazona ieguvuma un riska
attiecibu.

P&c visu pieejamo datu verteésanas CHMP secinaja, ka joprojam
ieguvums, ko sniedz gan rosiglitazona, gan pioglitazona lietoSana
2. tipa cukura diabgta arst€Sana, atsver iesp&jamos riskus. CHMP
atzina, ka rosiglitazona dokumentacija tomér jaatjaunina, ieklaujot
taja bridinajumus: sirds ishémiskas slimibas gadijuma
rosiglitazons ordinéjams tikai péc riipigas katra pacienta
individualo risku vértésanas, un papildus janorada, ka vienlaiciga
rosiglitazona un insulina lietosana pielaujama tikai iznémuma
gadijumaa riipiga arsta uzraudziba.

Rosiglitazonu saturosu zalu dokumentacija minétie grozijumi tiks
ieviesti nakamo reglament@to procediiru laika. Savukart tika atzits,
ka pioglitazonu saturosu zalu dokumentacija grozijumu veikSana
nav nepieciesama.

CHMP vertes paslaik notiekoSo klinisko p&tijumu rezultatus.
CHMP art ieteica veikt turpmakus pétijumus, lai padzilinatu
zinatnisku izpratni par abu min&tu zalu darbibu.

Papildinformacija
1. Plasaka informacija pieejama jautajumu un atbilzu
dokumenta latviesu valoda ,,Jautajumi un atbildes par rosiglitazona

un pioglitazona lietoSanas ieguvu un risku”, www.zva.gov.lv, lietojot
saiti Jaunumi-> Zalu lieto§anas droSums-> EMEA pazinojumi.

2. Aprite ir pieejamas sadas rosiglitazonu saturoSas zales:
Avandia (rosiglitazona maleats), Avandamet (rosiglitazons/
metformins) un Avaglim (rosiglitazona maleats/ glimepirids).
Pioglitazons ir pieejams $adu tirdznieciba esosu zalu veida Actos/
Glustin (pioglitazons), Competact (pioglitazons/ metformina
hidrohlorids) un Tandemact (pioglitazons/glimepirids). STs ir
centraliz&ti registrétas zales I veida cukura diab&ta arsté$anai
monoterapijas veida vai kombinacija ar iekSkigi lietojamiem
pretdiabétiskiem Iidzekliem. Eiropas noveértgjuma zinojums un
atjauninata zalu dokumentacija (zalu apraksts un lietoSanas
instrukcija) ir pieejama EMEA timekla vietné:
Avandia: http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/
avandia/avandia.htm

Avandamet: http://www.emea.curopa.cu/humandocs/Humans/
EPAR/avandamet/avandamet.htm

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

Actos: http://www.emea.curopa.cu/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 kardiovaskularo droSumu public&ts
2007. gada maija: http://www.emea.europa.eu/pdfs/general/direct/
pr/23005707en.pdf

4. Sis pazinojums plassazinas lidzekliem anglu valoda

“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 majaslapa: http://www.emea.curopa.eu/pdfs/human/press/
pr/48427707en.pdf

Zane.Neikena@zva.gov.lv

Gramata “levads farmakovigilancé” ir pirmais izdevums latvieSu valodad, kurd apkopota tik plasa informdacija
par zalu lietoSanas droSumu. Gradmatas autori vedina, noteicot diagnozi, vienmér vertet, vai viens no veselibas
fraucégjumu iemesliem nav zadlu lietosana. “levads farmakovigilancé” atkldj, ka arsta novérojumi ikdienas prakse
veicina zdlu turpmaku izpéti, sniedzot pasam arstam un pétniekiem atbildes uz neskaidriem jautdjumiem un
sekmeéjot drosaku zdlu lietoSanu pacientam. Tapéec ikviens arsta zinojums par zalu blakném ir batisks. Lasot
gramatu, arsts var uzzindt, ko darit, ja tiek noverota iespe&jama zalu blakne, lai 8t vértigd informdacija sasniegtu
datubdzes un tiktu savlaicigi izvértéta.ZVA izdotd gramata ir bezmaksas izdevums. To ZVA var sapnemt ikviens
Latvijas veselibas aprapes specidlists, medicinas un farmacijas students, ka ari veselibas aprapes iestades. Par
nepiecieS§amo gramatu skaitu ladzam pazinot agentaras preses sekretarei Vijai Berlandei pa talruni 67078422
vai dr. Zanei Neikenai—t. 67078442 vai informét rakstveidad pa elektronisko pastu: vija.berlande@zva.gov.lv vai
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EI\/IEA informé

Jautajumi un atbildes par rosiglitazona un pioglitazona

lietoSanas ieguvumu un risku

Materials sagatavots, balstoties uz
Doc.Ref. EMEA/484464/2007,
London, 18 October 2007.

Eiropas Zalu agentira (EMEA) pastavigas zalu uzraudzibas
ietvaros ir vert€jusi pieejamo informaciju par rosiglitazona un
pioglitazona ieguvuma un riska attiecibu.

EMEA Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) secinajusi, ka
ieguvums, ko sniedz abu zalu lietoSana, joprojam atsver iespgjamos
riskus. Tom&r CHMP ieteikusi, ka sirds ishemiskas slimibas gadijuma
rosiglitazonu drikst parakstit tikai p&c ripigas katra pacienta
individualo risku vertésanas. Turklat vienlaiciga rosiglitazona un
insulina lietoSana pielaujama tikai izn€muma gadijuma ripiga arsta
uzraudziba.

Sie grozijumi tiks ieviesti rosiglitazona dokumentacija (zalu
apraksta un lietoSanas instrukcija). Pioglitazona dokumentacija sadu
grozijumi nav nepiecieSami, jo taja jau ieklauts atbilstoss bridinajums
par So zalu lietoSanu kopa ar insulinu.

CHMP secinajusi, ka javeic turpmaki pétijumi, lai giitu jaunu
informaciju, un padzilinatu $o abu zalu darbibas apzinasanu.

Kas ir rosiglitazons un pioglitazons?

Rosiglitazons un pioglitazons ir tiazolidindionu grupas
pretdiab&ta lidzekli. Abas zales biezi tiek sauktas arT par glitazoniem.
Rosiglitazons (Avandia) un pioglitazons (Actos) registréti Eiropas
Savieniba (ES) kops 2000'. gada. Abas zales table$u forma piecjamas
arT kombinacija ar citiem pretdiabéta lidzekliem?.

Rosiglitazons un pioglitazons ir zales 2. tipa cukura diab&ta
(insultnneatkariga cukura diab&ta) arstéSanai pieaugusiem cilvékiem,
ipasi palielinata kermena masas gadijuma. Sos lidzeklus var lietot
monoterapija vai kopa ar metforminu vai sulfonilurinvielu (cita veida
pretdiab&ta 1idzekli), vai kopa gan ar metforminu, gan
sulfonilurinvielu. Pioglitazonu var lietot arT kopa ar insulinu.
Rosiglitazonu un pioglitazonu nedrikst lietot pacientiem ar sirds
mazspeju anamnéze.

2. veida cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma aizkunga
dziedzeris insulinu neizdala pietiekami, lai nodrosinatu glikozes
(cukura) limena pienacigu regul€Sanu asinis, vai arT organisms nav
sp&jigs insulinu izmantot pietiekami efektivi. Tiazolidindioni
pastiprina taukaudu, muskulaudu un aknu $tinu jutibu pret insulinu.
Organisms efektivak izmanto producéto insulinu, un glikozes limenis
asinis mazinas.

Kapéc EMEA veica vertesanu?

2007. gada pirmaja pus€ zalu droSuma pastavigas uzraudzibas
ietvaros CHMP sané&ma jaunu informaciju par o zalu iesp&jamam
blakném. Ming&ta informacija ietvera datus par kaulu lizuma risku
sieviet€m, kas sanem $Ts zales, ka arT par iesp&jamu sirds ish&miskas
slimibas risku pacientiem, kas lieto rosiglitazonu. Tap&c radas bazas
par abu zalu —rosiglitazona un pioglitazona — ieguvuma un riska
attiecibu. 2007. gada maija CHMP noléma veikt So zalu ieguvuma/

riska atkartotu pilnigu verteésanu.

Kadus datus CHMP vertgja?

Vertgja visus pieejamos datus par rosiglitazona un pioglitazona
ieguvumiem un riskiem, lielaku uzmanibu pieveérsot $o zalu ietekmei
uz sirdi. Tika verteti klinisku petijumu, metaanalizes rezultati (vairaku
klinisku p&tfjumu datu apkopojums), epidemiologisku p&tijumu
(petijumi par slimibu c€loniem un izplatibu iedzivotaju vida) dati, ka
arT zalu razotajsabiedribu sniegtie dati un informacija, ko sniedz
blaknu zinojumi (par pacientiem novérotam blakném).

Vertesanu veica CHMP sadarbiba ar EMEA Farmakovigilances
darba grupu (PhVWP).

Kadiir CHMP secinajumi?

CHMP secinaja, ka ieguvums, ko sniedz rosiglitazona un
pioglitazona lietoSana 2. tipa cukura diab&ta arst€Sana, joprojam
atsver iesp&jamos riskus. CHMP noradija, ka rosiglitazona lietoSana,
iesp&jams, saistita ar paaugstinatu sirds ish&émiskas slimibas risku,
bet nav noverota saistiba ar paaugstinatu letala iznakuma risku.

CHMP arT secinaja, ka vienlaiciga rosiglitazona un insulina
lietoSana var€tu biit saistita ar Skidruma aiztures un sirds slimibu
risku.

CHMP ieteikusi, ka pacientiem ar sirds ishémisko slimibu (vai
pacientiem, kam §1 slimiba konstat&ta agrak) rosiglitazons ordingjams
tikai péc riipigas individualo risku vértesanas. Sie grozijumi
rosiglitazona dokumentacija tiks ieviesti nakamo reglament&to
procediiru laika. Turklat CHMP ieteikusi, ka rosiglitazona un
insulina kombinaciju var lietot tikai iznémuma gadijuma riipiga
arsta uzraudziba.

Pioglitazonu saturo$u zalu dokumentacija grozijumi nav jaievies,
jo tur atbilstosi bridinajumi jau ietverti.

CHMP secinaja, ka jaturpina iegtit arvien jaunu informaciju, lai
padzilinatu zinatnisku izpratni par $o abu zalu darbibu. CHMP vértes
Sobrid notiekoSo petijumu rezultatus. CHMP ieteica, ka nepiecieSams
veikt papildpetijumus.

Kadiir ieteikumi pacientiem un arstiem?

e  Arstiem rosiglitazonu un pioglitazonu saturo3as zales
japaraksta saskana ar jaunakiem $o zalu parakstiSanas noteikumiem.

®  Japacientiem, kas lieto rosiglitazonu vai pioglitazonu, rodas
ir neskaidribas vai bazas par $o zalu lietoSanu, viniem javersas pie
sava arsta vai farmaceita.

Papildinformacija

Sis jautajumu un atbilzu dokuments anglu valoda:

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

! Pioglitazons registréts ari ka Glustin, bet §is medikaments netiek izplatits ES.
2 Rosiglitazons pieejams ari ka Avandamet (kopa ar metforminu) un Avaglim (kopa ar glimepiridu). Pioglitazons pieejams ari ka Competact

(kopa ar metforminu) un Tandemact (kopa ar glimepiridu).

10 Cito! — 2007-5/6 (27)

Zalu valsts agentiira



EI\/IEA informe

Eiropas Zalu agentiira pabeidz vertét
rekombinanta VIII asins koagulacijas faktora
preparatus ' un inhibitoru veidoSanos pret tiem

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

Eiropas Zalu agentara ir pabeigusi vértét inhibitoru
veidoSanas risku pret rekombinanto VIII asins koagulacijas
faktoru (FVIII) saturosam zalem.

Rekombinanta FVIII preparatus izmanto asinosSanas
arst€Sanai un profilaksei pacientiem ar A hemofiliju.

Bitiska $as terapijas komplikacija ir nepietiekama asinosanas
noversana, kas saistita ar antivielu (inhibitoru) veidoSanos pret
rekombinanto FVIII. Lielaks inhibitoru veidoSanas risks ir
smagas, neka vieglas vai vidgji smagas A hemofilijas gadijuma.

Ieprieks nearstétiem pacientiem inhibitoru raSanas pret
rekombinanto FVIII ir dabiska imiinsist€mas reakcija pret svesu
proteTnu. Turpretim iepriek§ arst€tiem pacientiem ar stabilu
slimibas gaitu un kam bijusi vairakkart€ja asins parliesana,
inhibitoru veidoSanas var&tu but atkariga no konkré&ta
rekombinanto FVIII saturo$a preparata patnibam.

2005. gada oktobrT tika public&ti pagaidu dati par
rekombinanta FVIII preparatiem un inhibitoru veidoSanos pret
tiem?. Toreiz tika aktualiz@ts jautajums par ipaSas darba grupas
izveidi, kas pieverstos rekombinanto FVIII preparatu un
inhibitoru veidoSanas riska jautajumiem. 2006. gada notika
ekspertu séde, ki arT tika publicéts zinojums®. Sobrid kops 2003.
gada apkopoto datu vértéSana ir noslégusies.

Secinajumi:
e  Balstoties uz pieejamiem datiem, nav iesp&jams noteikt

un salidzinat inhibitoru veidoSanas biezumu pret dazadiem
rekombinanta FVIII preparatiem.

e Dati liecina, ka vairuma gadijumu ieprieks arstétiem
pacientiem, kam terapijas ilgums ar vienu rekombinanta FVIII
preparatu parsniedz 100 dienas, p&c ta nomaini$anas pret citu
rekombinanta FVIII preparatu, atkartoti paradas zems FVIII
inhibitoru titrs. Ta ka tikai dazos gadijumos pirms terapijas
mainas nebija datu par inhibitoru klatbiitni, nav iesp&jams
secinat, vai minétais noveérojums liecina par atkartotu inhibitoru
veidosanos vai datu atSkiribas iemesls ir pacientu riipigaka
noveéroSana p&c terapijas mainas.

e Nav nepiecieSams mainit apstiprinatas rekombinanta
FVIII preparatu lietoSanas sh&mas. Tomér visu rekombinanta
FVIII preparatu zalu aprakstu apakSpunkta 4.4. Sobrid tiek
ieklauts bridinajums par inhibitoru veidoSanos:

»Pec viena rekombinanta VIII asins koagulacijas faktora
preparata nomainas pret citu pacientiem, kas jau ieprieks
bijusi arstéti ar rekombinanta VIII asins koagulacijas faktora
preparatu ilgak par 100 dienam un kuriem jau ir dati par
inhibitoru veido$anos, novérota atkartota inhibitoru veidoSanas
(ar zemu titru).”

e Lai iegilitu ticamus datus par FVIII inhibitoru
veidosanas biezumu, saskana ar ekspertu ieteikumiem un
grozijumiem, kas ieviesti ,,Note for Guidance on Clinical
Investigation of Recombinanat factor VIII and IX Products*”
visiem rekombinanta VIII asins koagulacijas faktora preparatu
registracijas apliecibas Tpasniekiem tiks pieprasits veikt papildu
pétijumus.

e  Lai giitu informaciju par inhibitoru rasanos hemofilijas
slimniekiem, loti butiska ir pacientu un hemofilijas arstésanas
centru sadarbiba. Piedaloties registru p&tijumos un
p&cregistracijas uzraudzibas programmas, kas tiek veiktas
saskana ar jaunakiem ieteikumiem un vadlinijam, veselibas
apripes specialisti un pacienti var dot ieguldijumu pilnigaku
datu ieguve par FVIII inhibitoru rasanas biezumu.

e Takano asins plazmas iegiitie FVIII preparati Soreiz
netika vertéti, nevar veikt secinajumus par inhibitoru
veidosanas risku saistiba ar $ada veida zalu lietoSanu.

Pacientiem jaturpina iesakta terapija, ka arT jaseko arsta
noradijumiem. Ja, lietojot parastas rekombinanta VIII asins
koagulacijas faktora devas, asinoSana netiek novérsta,
pacientam nekavgjoties jasazinas ar savu arstu.

Vere

Public statement, EMEA completes the review of
recombinant factor VIII products ' 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/
indexhl.htm)

! Eiropas Savieniba un Eiropas Ekonomiska zona centraliz&ti registréti ir $adi rekombinanta VIII asins koagulacijas faktora preparati: Advate,
Kogenate Bayer/Helixate NexGen, Kogenate/Helixate un ReFacto. Recombinate ir registréts savstarp&jas atzisanas procedura (atsauces valsts ir Niderlande)

2 http://www.emea.europa.cu/pdfs/human/press/pus/33131605en.pdf

3 http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/bpwg/12383506en.pdf
4Drizuma tiks publicéts vadliniju projekts
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Zélu lietoSanas droSums

Biitiska informacija par Gordox

(aprotinina) droSumu

Sa gada decembra sakuma péc vienoSanas ar ZVA firma
Gedeon Richter Latvija izplatija ,,Veéstuli arstam”, kura sniedza
butisku informaciju par Gordox (aprotinina) drosumu, kas janem
vera l1dz BART kliniska p&tijjuma rezultatu galavértéjumam un
Eiropas Komisijas [émuma pienemsanai.

Vestulé Gedeon Richter sadarbiba ar ZVA aicina arstus
aprotininu lietot tikai saskana ar registrétam indikacijam. Turklat,
arT pirms ordinéSanas registrétas indikacijas, ikvienam
pacientam pastiprinati ripigi javerté aprotinina lietoSanas
guvumi un riski un vienmé&r jaapsver alternativas terapijas
iespgja.

Firma informg, ka, balstoties uz pétijumu sniegtiem datiem
par nieru darbibas traucgjumu risku, aprotinina indikacijas tika
saSaurinatas:

Gordox ir indic@ts profilaktiskai asinszuduma un
asinsparlieSanas nepiecieSamibas mazinasanai tikai tiem
pacientiem, kam, pielietojot maksligo asinsriti koronaro artériju
Suntésana, ir palielinats asinszuduma vai asinsparliesanas risks.

Savukart, balstoties uz izpétes datiem, kas liecina par
anafilaktisku reakciju risku IgG antivielu veidoSanas d¢l,
aprotininu lietojot atkartoti, zalu dokumentacija tika ieviestas
kontrindikacijas:

Pacientiem ar pozitivu aprotininspecifisko IgG antivielu
testu ir palielinats anafilaktisko reakciju risks aprotinina
terapijas laika. Tadél Siem pacientiem aprotinina ievadiSana
ir kontrindicéta. Gadijuma, ja pirms terapijas nav iespéjams
veikt aprotininspecifisko IgG antivielu testu, aprotinina
ievadiSana ir kontrindicéta pacientiem, kuriem, iespéjams,
pedéjo 12 ménesu laika ir ticis pielietots aprotinins.

Gedeon Richter bridina arstus: aprotinina liecto$ana arpus
registrétam indikacijam (tadu slimibu arstésanai, kas nav
noraditas zalu apraksta 4.1 apakSpunkta) var apdraudéct
pacientu drosibu.

Plasaku informaciju varat git ZVA majaslapa
www.zva.gov.lv, lietojot saiti Jaunumi -> Zalu lietoSanas
droSums-> | Véstule arstam un farmaceitam”.

Zélu lietoSanas droSums

Desmopresina deguna aerosols Minirin:
indikacijas “primara nakts enuréze” 1zslégsana

Sa gada maija Minirin registracijas apliecibas Tpasnicks
Ferring AG un MediNet International Ltd parstavnieciba Latvija
izplatija ,,V@éstule arstam”, kas saskanota ZVA. Vestule informg,
ka no desmopresina deguna aerosola zalu apraksta un
lietoSanas instrukcijas tiek izslégta indikacija ,,primara nakts
enuréze”.

Desmopresina deguna aerosolu joprojam var lietot centralas
izcelsmes bezcukura diab&ta (diabetes insipidus) arst€Sana un
nieru koncentracijas sp&jas noteikSanas testos.

Mingtais [emums balstas uz datiem par deguna aerosola zalu
formas lielaku biopieejamibu salidzinajuma ar iekskigi lietojamam
zalu formam.

Desmopresins ir vazopresina sint@tisks analogs, kam
raksturiga pastiprinata antidiurtiska darbiba.

Abas zalu formas rada ilgstoSu urina izdales un plazmas
osmolalitates mazinasanos, kas var izraisit hiponatri€miju un
hiperhidrataciju, ja netiek ierobezota Skidruma uznemsSana.
Hiponatri€mija ir reta, tacu biitiska nevélama blakne, par kuru
zinots apméram 15 gadijumos uz 100 000 pacientgadu, lietojot
deguna aerosolu, bet 6 gadijumos uz 100 000 pacientgadu,
lietojot desmopresinu iekskigi. Lielaka dala blaknu gadijumu

tika noverota pacientiem, kas jaunaki par 18 gadiem.

Sanemti zinojumi arT par smagu hiponatri€miju pacientiem,
kas centralas dabas bezcukura diab&ta arstéSanai sanémusi
desmopresinu deguna aerosola forma.

Lielaka dala zinojumu par hiponatriémiju péc iekSkigi
lietojamas desmopresina formas sanems$anas niktirijas
arstesanai ir par vecaka gadagajuma pacientiem, tomer zinots
ar1 par berniem.

Padoms arstiem:

e desmopresina deguna aerosolu nedrikst lietot
primaras nakts enurézes arstéSanai;

e nakts enurézes arst€Sanai sakotngji jaordin€ mazaka
ieteicama iekSkigi lietojama desmopresina deva, ko, ja
nepiecieSams, drikst palielinat, lai nodro§inatu simptomu
noveérSanu.

e laiizvairTtos no hiponatrieémijas riska, arstam parakstot
un pacientam lietojot zales, stingri jaievero zalu apraksta un
lietosanas instrukcija sniegtas norades, arl par Skidruma
uznpemsanu.
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Zélu lietoSanas droSums

Hormonaizstajterapijas (HAT) lietoSanas droSums no

farmakovigilances viedokla

(informacija balstas uz 2004. - 2007. gada datiem )

Dr. Dace Melka,

Latvijas Juras medicinas centra ginekologijas nodalas
vaditaja, ZVA Zalu blakusparadibu uzraudzibas ekspertu
padomes locekle

Menopauzes simptomi

HAT Joti efektivi likvide nevélamo vazomotorisko simptomatiku.
Vairuma gadijumu HAT lidzeklu lietosana 2-3 gadus medz bt pilnigi
pietickama. Tom&r dazam sievieteém var biit nepieciesams tos lietot ilgak,
jo, partraucot HAT, simptomi m&dz atjaunoties.

Jacensas ikvienai sievietei ordinét vismazako efektivo HAT lidzekla
devu iespejami 1saku laiku.

Sirds ishémiska slimiba (SIS) jeb koronara sirds
slimiba (KSS)

Nejausinatos kontrol&tos p&tfjumos tika konstatets paaugstinats SIS
risks sievieteém, kas kombin&tu HAT (estrog€nu un progestagénu) saka
lietot vairak neka 10 gadus pec menopauzes iestaSanas (minetos petjumos
tika ieklautas galvenokart sievietes, kas HAT saka lietot 10 gadus pec
menopauzes iestaSanas). Petfjumu, kuros §T grupa biitu salidzinata ar
jaunakam sievietém menopauzes vecuma, ir loti maz. Dazi no tiem jaunakam
sievietém, salidzinot ar vecakam, uzrada zemaku relativo SIS risku.

Zemais SIS risks vairumam jaunaku sievieSu, kas HAT vispar nelieto,
ka arT]oti zemais papildu (atributgjamais jeb attiecinamais) risks, ko var
saistit ar HAT lietoSanu, vedina domat, ka SIS risks jaunaku HAT lietotaju
vidd, iesp&jams, parsvara gadijumu ir zems. Lidz $im nav konstatets, ka
tikai estrogénus saturosa HAT raditu paaugstinatu SIS risku. Bitiski, ka
nejausinati kontroléti p&tfjumi nesniedz datus, kas liecinatu par vienas
vai otras (kombingtas vai tikai estroge€nus saturoSas) HAT labveligu
ietekmi uz kardiovaskularo sistemu.

Pirms HAT ordin&Sanas arstam vienmer ripigi javerte SIS risks katrai
konkretai sievietei neatkarigi no vinas vecuma vai menopauzes ilguma.

Papildus arstam pirms HAT ordingSanas jebkura gadijuma neatkarigi

relativas kontrindikacijas.

Insults

Nejausinatos kontrolétos pétijumos novérots, ka HAT (gan
estrogénterapija, gan kombinéta hormonaizstajterapija) palielina insulta
(galvenokart ishemiska) biezumu, salidzinot ar placebo.

Lai gan relativa riska palielinasanas neatkarigi no vecuma saglabajas
nemainiga, pieaugot pacientes vecumam, palielinas pamatrisks (baseline
risk), un tapec vecakam sievietém ir lielaks absoliitais insulta risks.

Atseviski noverojuma pétijumi vedina domat, ka Sis risks varétu bat
atkarigs no estrogénu devas.

Venoza trombembolija

Perorala HAT saistita ar paaugstinatu venozas trombembolijas (dzilo
venu trombozes un plausu artrijas trombembolijas) risku. Kombinétas
HAT lietotajam ir augstaks risks, neka sievietem, kas lieto tikai
estrogénterapiju. Trombembolija novérojama galvenokart pirmaja

lietoSanas gada.

Pagaidam nav zinama trombembolijas riska pakape, ja tick izmantoti
citi HAT ievadisanas celi. Uzskata, ka sievieteém, kas lieto transdermalu
HAT, minétais risks varétu bt zemaks.

Endometrija vezis

Sievietém ar saglabatu dzemdi, lietojot tikai estrog€naizstajterapiju,
palielinas endometrija hiperplazijas un endometrija véza risks. Tas,
protams, atkarigs no lietoSanas ilguma un devas.

Cikliski pievienojot progestagénu vismaz 10 dienas 28 dienu cikla,
mingtais risks tiek buitiski mazinats. Savukart, lietojot progestagénu katru
dienu, So risku izdodas mazinat lidz minimumam.

Krits vézis

HAT lietojot ilgstosi, kriits véza risks pieaug:

e  kombingta HAT saistita ar paaugstinatu kriits véza risku;

e lictojot tikai estrog€naizstajterapiju, kriits véza risks ir zemaks,
neka lietojot kombinétu HAT;

e  krits vezarisks palielinas, picaugot HAT lietosanas ilgumam;

e  partraucot HAT, kriits véza risks paris gados mazinas Iidz
pamatriska [imenim HAT nelietotaju vida.

Olnicu vézis
Petijumi liecina, ka ilgstosa estrogénaizstajterapija vai kombinéta HAT

saistita ar olnicu véza riska nelielu piecaugumu, kas mazinas dazu gadu
laika p&c terapijas partrauksanas.

Osteoporoze

HAT ir efektivs osteoporozes profilakses lidzeklis, bet, partraucot
HAT, tas pozitiva ietekme uz kaulaudiem atri mazinas.

Ieprieks minéto risku del, kuri saistiti ar HAT ilgu lietosanu, HAT
osteoporozes profilaksei var lietot tikai tam sievietem, kas nevar lietot
citus lidzeklus, kuri registréti osteoporozes profilaksei.

Padomi arstam pirms HAT parakstiSanas:

1. Pirms HAT saksanas, katrai konkrétai pacientei ripigi javerte HAT
lietoSanas iesp&jamie riski un ieguvumi.

2. Pirms HAT ordin€Sanas arstam javerte katras sievietes kopgjie
riski, arT kardiovaskularie. Ipasi riipigi tie javerte pacientém, kas vecakas
par 60 gadiem, jo vinam ir paaugstinats biitisku veselibas traucgjumu
(SIS un insulta) pamatrisks.

3. Par HAT lietosanu priekslaicigas menopauzes gadijuma ir loti maz
uz pieradijumiem balsfitu peffjumu. Tomér veselibas traucgjumu pamatrisks
jaunakam sievietém ir zems, tapec HAT ieguvumu un risku samers vinam
varétu biit labveligaks neka vecakam sievietem.

Zalu valsts agentiira
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Zélu lietoSanas droSums

TIBOLONS - ieguvuma un riska attieciba ta lietotajam

Dr. Dace Melka,

Latvijas Juras medicinas centra ginekologijas nodalas
vaditaja, ZVA Zalu blakusparadibu uzraudzibas ekspertu
padomes locekle

Livials (tibolons) ir pirmas kartas preparats menopauzes
simptomu arstéSana un otras kartas preparats osteoporozes
profilaksg.

Insults

Tibolona riska faktori tika parveérteti pec liela nejausinata,
placebo kontrol&ta p&tijuma (LIFT) datiem. Salidzinot ar placebo
grupu, tibolona lietotajam bija paaugstinats insulta risks (ipasi péc
60 gadu vecuma). LIFT petfjuma ishémiska (galvenokart) insulta
risks bija 2,2 reizes augstaks, turklat risks pieauga jau sakot ar pirmo
lietosanas gadu.

Citos nejausinatos petijumos kombin&tas HAT lietotajam insulta
risks bija piecaudzis 1,3 reizes.

Endometrija vézis

LIFT pétijuma tibolona lietotajam (1746 sievietes) tika papildus
diagnosticéti Cetri endometrija véza un viens endometrija
hiperplazijas gadijums, salidzinot ar placebo grupu (1773 sievietes).

Tas tika konstatéts pcc 2,7 gadu tibolona lictosanas. Endometrija
v&za risks picaug, preparatu lietojot ilgstosi.

Nav pieejamu parliecinosu datu, kas vedinatu domat par venozas
trombembolijas un sirds ishémiskas slimibas paaugstinatu risku
tibolona lietotajam.

P&ttjumos pieradita augsta blivuma holesterina, trigliceridu un
lipoproteinu Iimena mazinasanas liviala lietotajam. So situaciju
kliniskais izskaidrojums v&l nav izpétits.

Ir petijumi, kas liecina, ka livials palielina asins fibrinolitisko
aktivitati un pastiprina antikoagulantu, piem&ram, varfarina darbibu.

Ir dati, ka tibolons mijiedarbojas ar citohroma P450 3A4 (CYP3A4)
metaboliz&jamam vielam, pieméram, midazolamu.

Tapec arstiem jabiit loti uzmanigiem:

e  pirms tibolona ordinésanas javerte visi riski
(insults, endometrija v&zis) un ieguvumi; janem vera arl
pamatriska faktori;

e  paraléli ordinéjot antikoagulantus.

ISDB (International Society of Drug Bulletins) publikacija

Tirdzniecibas parstavju ietekme

Lielie farmacijas uznémumi arvien mazak iegulda piles
tirdzniecibas parstavju darbaspeka, bet palielina tiesi uz paterétaju
verstas reklamas (ko biezi slépti déve par ,,informaciju”) apjomu,
tomer tirdzniecibas parstavjiem joprojam ir liela ietekme uz arstiem
un farmaceitiem.

Vispariga informacija. Veselibas apriipes aktivisti dazados
forumos un plassazinas Iidzeklos, galvenokart gan ASV, plasi diskuté
par tirdzniecibas parstavju negativo ietekmi. Par So jautajumu
profesionalos zurnalos publicéti divi raksti. Francijas tirdzniecibas
parstavju uzraudzibas tikls (Prescrire Reps Monitoring Network)
15 gadu laika ieguvis pietickami daudz pieradijumu, ka tirdzniecibas
parstavji nodara vairak slikta, neka laba. Pedgja laika vairaki
tirdzniecibas parstavji veicindjusi antidepresantu, tikko registrétu
antipsihotisko (neiroleptisko) Iidzeklu, pretanémijas zalu (epoetinu)
un opiatu lieto$anu neregistrétu indikaciju gadijuma.

Piemérs par oksikodonu. ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA)
izdotaja pazinojuma plassazinas Iidzekliem teikts, ka vairaki
tirdzniecibas parstavji aicinajusi oksikodonu lietot neregistrétu
indikaciju gadijuma.

,»OCI veiktais pétijums liecina, ka uznémums The Purdue
Frederick Company Inc. ilgsto$i méginajis palielinat OxyContin
pardosanas ienakumus, izmantojot vairakas nelikumigas shémas.

Uznpémums apmacijis savus tirdzniecibas specialistus izstradat
nepatiesus veselibas apriipes specialistiem domatus materialus, cik
sarezgiti aktivo vielu oksikodonu ir ekstrah&t no OxyContin tabletes,
ka OxyContin neizraisa eiforiju un ka tam atskiriba no tulitgjas
darbibas opioidiem ir mazak spilgts atkaribas risks. Veselibas apriipes
specialisti tika maldinati, jo viniem apgalvoja, ka OxyContin piemit
mazaka spéja izraist atkaribu neka morfijam. Turklat Purdue uz zalu
iesainojumiem iespieda nepatiesu informaciju, noradot, ka $im
preparatam raksturigs ,,mazak kapumu un kritumu, salidzinot ar
talitejas darbibas oksikodonu”, un ka ,,OxyContin tablesu ilgstosa
uzsiikSanas mazina atkaribas risku ”.

Firmas oficialais pazinojums bija $ads: ,, Aptuveni pirms sesiem
un vairak gadiem daZi darbinieki pasi vai pastarpinati veselitbas
aprapes specialistiem sniedza zinas par OxyContin, kas nebija
saskana ar FDA apstiprinato produkta informdciju un ar zalu
apraksta bridinajumu sadala ieklautiem noradijumiem par risku.
Nepatiesos apgalvojumus par atkaribas veidoSands, nepareizas
lietosanas, lietosanas atcelsanas un panesibas riskiem, salidzinot
ar citiem pretsapju lidzekliem, izplatija lidz 2001. gada julijam.
Meés uznemamies atbildibu par Siem nepatiesiem apgalvojumiem
un nozélojam, ka tadi tika izplatiti.”

Tomgr sods par $adu nelikumigu OxyContin reklam&Sanu bija
parak mazs, lai gan arT bija bridinajums farmacijas riipniecibas
parstavjiem. Saskana ar Sabiedribas veselibas izp€tes grupas
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(Health Research Group of Public Citizens) direktora Sidnija M.
Vulfa (Sidney M. Wolfe) informaciju, kas publicéta ISDB informativaja
izdevuma Worst Pills Best Pills, ,,No 2000. lidz 2006. gadam ienémumi
tikai no OxyContin tirdzniecibas ASV sasniedza 9,6 miljardus ASV
dolaru. OxyContin bija viens no 25 labak pardotajiem medikamentiem
no 2000. Iidz 2005. gadam. Tapé&c vien Sai gadijuma valdibai bija
japiespiez uznémumu atdot krietni vairak nelikumigi iegiitas pelnas.
Uznémumam pé&c kriminallietam un civillietam bija jasamaksa 634
miljoni ASV dolaru, to vida par apsiidzibam pret tris Purdue
Frederick vaditajiem par nepatiesas informacijas sniegSanu
attieciba uz iedarbigu narkotisko lidzekli OxyContin. TukstoSiem
cilveku tiek ieslodziti cietumos par pavisam neliela daudzuma

narkotisko vielu, vai mazak gadijumos - recepsu medikamentu,
pieméram, OxyContin, glabasanu vai izplatiSanu. Tad kap&c tris turigi
Purdue vaditaji, kas atziti par vainigiem $a nelikumiga pasakuma
vadiSana, izvairijas no ciectumsoda, samaksajot saméra nelielu
naudas sodu — 34,5 miljonus ASV dolaru? So balto apkaklisu
darbibas d¢l sabiedribai nodarits krietni lielaks kaitéjums, salidzinot
ar parastiem narkotisko vielu tirgoniem uz iclas. Kap&c mums termins
taisniba” ir tik dazadi trakt&jams?

Vere

Sales Representatives’influence, ISDB Newsletter, July 2007.

Zinétniski péetijumi

ASV zalu blaknes ir biitisks ambulatoriskas

saslimstibas celonis

Zalu blaknes, kuru dél nepiecieSams veikt neatlickamas
mediciniskas palidzibas viziti, ASV ir biitisks ambulatoriskas
saslimstibas c€lonis. Blaknes biezak vecakiem cilvékiem (= 60 gadu)
ir ambulatoriskas slimibas c€lonis.

Lai noteiktu ar zalu lietosanu saistitu veselibas traucgjumu
gadijumu skaitu, kuru dgl bija nepiecieSams saukt neatlickamo
medicinisko palidzibu, tika analiz&ti Valsts kait€juma uzraudzibas
elektroniskas uzskaites sisttmas un ar zalu lictoSanu saistitu
veselibas traucjumu uzraudzibas projekta pirmo divu gadu dati
(2004 -2005).

Divu gadu laika neatlickama mediciniska palidziba registréti
21 298 blaknu gadijumi. Tadgjadi tika I&sts, ka katru gadu 701 547
slimnieku jeb 2,4 % no 1000 iedzivotajiem tick arstéti zalu blaknu
del.

No minétiem registrétiem slimniekiem 3487 tika hospitaliz&ti.
Veicot aprékinus, vargja secinat, ka valstt kopuma neatlickama
mediciniska palidziba blaknu dél hospitalize 117 318 vajnieku gada.

Zalu blaknes bija 2, 5 % visu netisa kait€juma gadijumu, kuru dél
tika izsaukta neatlickama mediciniska palidziba, 6, 7 % visu netisa
kait€juma gadijumu, kuru dé| slimniekus hospitalizgja.

25,3 % izsaukumu, kuru c€lonis bija zalu izraisiti veselibas
trauc€jumi, sirdz&ja vecums bija > 65 gadi. 48% gadijumu vajnieks
bija jahospitalizg.

Visbiezakie veselibas traucgjumi, ko vargja saistit ar zalu
lietoSanu, bija adas, kunga un zarnu trakta un neirologiski traucgjumi.
Visvairak zinojumu bija par insulinu, opioidalam analgétikam,
antikoagulantiem, amoksicilina, prethistamina preparatiem,
dekongestantiem (deguna glotadas tiiskas mazinatajlidzekliem),
pretklepus, atkréposSanas lidzekliem un kombin&tiem
pretsaaukstésanas Iidzekliem.

41.5 % gadijumu hospitalizaciju izraisTja zales, kuru lietosanas
laika nepiecieSama pastaviga ambulatoriska pacienta uzraudziba,
lai novérstu iespjamu toksisku darbibu: pretdiab&tiski,
pretepilepsijas I1dzekli, varfarins, digoksina preparati, teofilins un
litijs. Zales ar Sauru terapeitiskas darbibas spektru (varfarins,
insulins, digoksins) un augstu pardozesanas un toksiskuma risku
izraisTja aptuveni 1/3 blaknu gadijumu, kuru dél bija nepiecieSama
neatlickama mediciniska palidziba sirdz€jiem = 65 gadu vecuma.
54.4% hospitalizéto pacientu bija Sai vecuma.

Vere

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

zmonitor.html.

Cienijamie kolégi!

Aicindm zinot Zalu valsts agentdrai par visiem novérotiem batiskiem veselibas fraucg&jumiem
(blakném), ko iespé&jams saistit ar zalu lietoSanul!

Zinojuma veidlapu varat izdrukat no ZVA madjaslapas http://www.zva.gov.lv/pakalpojumi/

Zinojuma veidlapa tiek pievienota ari katfram “Cito!” eksemplaram.
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Zélu reqistrs

[zmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Saskana ar Zalu valsts agenttras 30.07.2007. rikojumu Nr. 2-20/7, 25.09.2007. rikojumu Nr. 2-20/8, 31.10.2007.

rikojumu Nr. 2-20/9

Zalu registra ieklautas zales

Arstniecibas Iidzekla nosaukums, Starptautiskais Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Regdistra-  IzplatiSana
zalu forma un dozéjums nosaukums apliecibas ipaSnieks peitiska grupa cijas Nr.
Boostrix suspensija injekcijai pilnSlircés® Diphtheria toxoid, Tetanus GlaxoSmithKline Latvia kombineta vakcina pret JO7AJ52 07-0236 Pr.
toxoid, Pertussis toxoid (PT),  SIA, Latvija bakterialam infekcijam
Filamentous haemagglutinin
(FHA), Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69 K)
Boostrix suspensija injekcijai° Diphtheria toxoid, Tetanus GlaxoSmithKline Latvia kombingta vakcina pret JO7AJ52 07-0237 Pr.
toxoid, Pertussis toxoid (PT),  SIA, Latvija bakterialam infekcijam
Filamentous haemagglutinin
(FHA), Pertactin (69kDa Outer
Membrane Protein - 69 K)
Boostrix Polio suspensija Diphtheria toxoid, Tetanus GlaxoSmithKline Latvia kombineta vakcina pret JO7CA 07-0238 Pr.
injekcijai pilnslirces® toxoid, Pertussis toxoid (PT),  SIA, Latvija bakterialam un virusu
Filamentous haemagglutinin infekcijam
(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 kombineta vakcina pret JO7CA 07-0239 Pr.
toxoid, Pertussis toxoid (PT),  SIA, Latvija bakterialam un virusu
Filamentous haemagglutinin infekcijam
(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 nesteroidals pretiekaisuma MO1AB15  07-0240 Pr.
Skidums injekcijam lidzeklis
Spiriva Respimat 2,5 mikrogrami Tiotropium Boehringer Ingelheim antiholinergisks lidzeklis R03BB04  07-0241 Pr.
Skidums inhalacijam” International GmbH, Vacija
Immunokind tabletes Calcium carbonicum Deutsche Homdopathie- homeopatisks lidzeklis V03AX 07-0242
Hahnemanni D6, Calcium Union DHU-Arzneimittel
fluoratum D6, Calcium GmbH & Co.KG, Vacija
phosphoricum D6, Sulfur
jodatum D12
Dentokind tabletes Belladonna D6, Chamomilla Deutsche Homdopathie- homeopatisks lidzeklis V03AX 07-0243
D6, Ferrum phosphoricum D6, Union DHU-Arzneimittel
Hepar sulfuris D12, PulsatillaD6 ~ GmbH & Co.KG, Vacija
Paclimedac 6 mg/ml koncentrats Paclitaxelum Medac Gesellschaft fiir onkologisks lidzeklis L01CDO1 07-0244 Pr.Il onk.,
infuziju Skiduma pagatavoSanai° klinische Spezialpréparate 07-0245 hem.
30 mg/5 ml; 100 mg/16,7 ml; 300 mg/50 ml mbH, Vacija 07-0246
Calcipotriol Sandoz 50 Calcipotriolum Sandoz d.d., Slovenija antipsoriatisks lidzeklis DO5AX02  07-0247 Pr.
mikrogrami/g krems”
Quetirel 100 mg; 200 mg Quetiapinum Sandoz d.d., Slovenija antipsihotisks lidzeklis NO5AH04  07-0248 Pr.
apvalkotas tabletes” 07-0249
Anastrozole Sandoz 1 mg Anastrozolum Sandoz d.d., Slovenija onkologisks lidzeklis L02BG03 07-0250 Pr.
apvalkotas tabletes”
Ropinirole Sandoz 0,25 mg; 0,5 mg; Ropinirolum Sandoz d.d., Slovenija pretparkinsonisma lidzeklis 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 zarnas Pantoprazolum KRKA d.d., Novo Mesto, protonu sukna inhibitors ~ A02BC02 07-0256 Pr.
SkistoSas tabletes" Slovenija 07-0257
Zomiren 0,5 mg; 1 mg; 2 mg Alprazolamum KRKA d.d., Novo Mesto, anksiolitisks lidzeklis NO05BA12 07-0258 Pr.1l
ilgstoSas darbibas tabletes Slovenija 07-0259
07-0260
Avero 8 mg; 16 mg tabletes°® Betahistini dihydrochloridum Medana Pharma Terpol pretreibona lidzeklis N07CA01 07-0261 Pr.
Group S.A., Polija 07-0262
Mediciniskais Gaiss AGA 100 %, Aer medicinalis AGA AB, Zviedrija mediciniskais gaiss VO3ANO5  07-0263
mediciniska gaze, saspiesta°®
Nebispes 5 mg tabletes” Nebivololum Specifar S.A., Griekija beta adrenoblokators C07AB12  07-0264 Pr.
Lovispes 5 mg tabletes” Nebivololum Specifar S.A., Griekija béta adrenoblokators C07AB12  07-0265 Pr.
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Quetiapine Lannacher 25 mg +

100 mg apvalkotas tabletes”
Quetiapine Lannacher 25 mg; 100 mg;
200 mg; 300 mg apvalkotas tabletes”

Risendros 35 mg apvalkotas tabletes°®
Ralenost 10 mg; 70 mg tabletes”

Betalmic 0,5 % acu pilieni, Skidums
Brimonal 0,2 % acu pilieni,
Skidums(2 mg/1 ml)

Velaxin 37,5 mg; 75 mg; 150 mg
ilgstoSas darbibas cietas kapsulas°®

Chlophazolin 0,15 mg/ml

Skidums injekcijam

Flavamed 30 mg tabletes°®
Olanzapin-ratiopharm 10 mg tabletes”
Enterokind Skidums iek$kigai lietoSanai

OsvaRen 435 mg/235 mg°
apvalkotas tabletes

Famciclovir-Teva 125 mg; 250 mg;
500 mg apvalkotas tabletes”

Anastrozole-Teva 1 mg

apvalkotas tabletes”

Ansyn 1 mg tabletes”

Anastrozole Synthon 1 mg tabletes”
NuvaRing 120/15 mikrogrami/24 stundas
vaginala sistema°

Oxaliplatin-Teva 5 mg/ml koncentrats
infuziju Skiduma pagatavoSanai

20 mg/4 ml; 50 mg/10 ml;100 mg/20 ml”

Oxaliplatin-Teva 5 mg/ml pulveris
infuziju Skiduma pagatavoSanai
20 mg/4 ml; 50 mg/10 ml;

100 mg/20 mI”

Cipralex 5 mg; 10 mg; 15 mg;

20 mg apvalkotas tabletes°®

Isosor 20 mg tabletes®

Rupafin 10 mg tabletes®

Lansoprazol Actavis 15 mg; 30 mg
zarnas Skisto$as cietas kapsulas°®
Irinotecan Actavis 20 mg/ml koncentrats
infuziju Skiduma pagatavoS$anai”
Lamotrigine-Teva 25 mg; 50 mg;

100 mg dispergéjamas tabletes

Novatax 1000 mg pulveris injekciju
Skiduma pagatavo$anai1000 mg/flakona
Rispaxol 1 mg; 2 mg;

4 mg apvalkotas tabletes

Mirtazapin Actavis 15 mg; 30 mg;
45 mg mute dispergéjamas tabletes®

Sumatriptan Actavis 50 mg; 100 mg
apvalkotas tabletes°®

Glumetsan 500 mg; 850 mg
apvalkotas tabletes°®

Valsacor 40 mg; 80 mg; 160 mg
apvalkotas tabletes”

Laribax 25 mg; 50 mg; 100 mg;
200 mg tabletes®

Remodulin 1 mg/ml; 2,5 mg/mi;
5 mg/ml; 10 mg/ml Skidums infuzijam°

Medorisper 0,5 mg; 1 mg; 2 mg; 3 mg;

4 mg; 6 mg apvalkotas tabletes®

Granisetron-Teva 1 mg; 2mg
apvalkotas tabletes”

Quetiapini fumaras

Quetiapini fumaras

Natrii risendronas
Acidum alendronicum

Betaxololi hydrochoridum
Brimonidinum tartratum

Venlafaxini hydrochloridum

Clonidini hydrochloridum

Ambroxoli hydrochloridum
Olanzapinum
Chamomilla D6, Cina D6,

Colocynthis D6, Lac defloratum

D6, Magnesium chloratum D6

Calcii acetas, Magnesii carbonas

Famciclovirum

Anastrozolum
Anastrozolum
Anastrozolum
Etonogestrelum,

Ethinylestradiolum
Oxaliplatinum

Oxaliplatinum

Escitalopramum

Isosorbidi mononitras
Rupatadinum
Lansoprazolum

Irinotecan hydrochloride
trihidrate
Lamotriginum

Cefotaximum

Risperidonum

Mirtazapinum

Sumatriptani succinas
Metformini hydrochloridum

Valsartanum

Lamotriginum

Treprostinili natricum

Risperidonum

Granisetronum

Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija
Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija

Zentiva a.s., Cehija

Ranbaxy (UK) Ltd.,
Lielbritanija

Unimed Pharma Ltd., Slovakija
Unimed Pharma Ltd., Slovakija

Egis Pharmaceuticals PLC,
Ungarija

SIA Briz, Latvija

Berlin-Chemie AG, Vacija
Ratiopharm GmbH, Vacija
Deutsche Homdopathie-
Union DHU-Arzneimittel
GmbH & Co.KG, Vacija
Fresenius Medical Care
Nephrologica Deutschland
GmbH, Vacija

Teva Pharma B.V., Niderlande

Teva Pharma B.V., Niderlande

Synthon BV, Niderlande
Synthon BV, Niderlande
N.V. Organon, Niderlande

Pharmachemie B.V.,
Niderlande

Teva Nederland B.V.,
Niderlande

H. Lundbeck A/S, Danija

Vitabalans Oy, Somija
J.Uriach & Cia., SA, Spanija
Actavis Group PTC ehf,
Islande

Actavis Group hf, Islande

SIA Elvim, Latvija

SIA Unifarma, Latvija

AS Grindeks, Latvija

Actavis Group PTC ehf,
Islande

Actavis Group PTC ehf,
Islande

Pro.Med.CS Praha a.s.,
Cehija

IC PharmaCon, Cehija

Ranbaxy (UK) Limited,
Lielbritanija

United Therapeutics
Europe Ltd, Lielbritanija

Medartuum Medical AB,
Zviedrija

Teva Pharma B.V., Niderlande

antipsihotisks I1dzeklis

antipsihotisks I1dzeklis

antiosteoporotisks lidzeklis
antiosteoporotisks lidzeklis

pretglaukomas lidzeklis
pretglaukomas lidzeklis

antidepresants

antihipertensivs lidzeklis
mukolitisks l1dzeklis

antipsihotisks lidzeklis
homeopatisks lidzeklis

hiperfosfatemijas
arsteSanas lidzeklis

pretvirusu lidzeklis

pretaudzeju lidzeklis
pretaudzeju lidzeklis
pretaudzeju lidzeklis
pretapaugloSanas lidzeklis

onkologisks lidzeklis

onkologisks lidzeklis

antidepresants

antianginals lidzeklis
prethistamina lidzeklis
pretculas lidzeklis,
protonu stkna inhibitors
pretaudzeju lidzeklis

pretepilepsijas lidzeklis

antibiotisks lidzeklis

antipsihotisks lidzeklis

antidepresants

pretmigrenas lidzeklis
pretdiabeta lidzeklis

angiotenzina Il antagonists

pretepilepsijas lidzeklis

trombocitu agregacijas

inhibitors

antipsihotisks lidzeklis

pretvems$anas lidzeklis

NO5AH04

NO5AH04

MO05BA07
MO05BA04

SO01ED02
SO01EA05

NO6AX16
C02ACO1
R05CB06

NO5AH03
V03AX

A12AX

JO5AB09

L02BG03

L02BG03

L02BG03

G02BBO1

L01XA03

LO1XA03

NO6AB10

CO1DA14
RO6AX28
A02BC03

LO1XX19

NO3AX09

JO1DA10

NO5AX08

NOGAX11

N02CCO1
A10BA02

C09CA03

NO3AX09

BO1AC21

NO5AX08

AD4AA02

07-0266

07-0267
07-0268
07-0269
07-0270
07-0271
07-0272
07-0273
07-0274
07-0275

07-0276
07-0277
07-0278
07-0279

07-0280
07-0281
07-0282

07-0283

07-0284
07-0285
07-0286
07-0287

07-0288
07-0289
07-0290

07-0291
07-0292
07-0293
07-0294
07-0295
07-0296

07-0297
07-0298
07-0299
07-0300
07-0301
07-0302
07-0303
07-0304
07-0305

07-0180
07-0181
07-0182
07-0183

07-0184
07-0185
07-0186
07-0187
07-0188
07-0189
07-0190
07-0191
07-0192
07-0193
07-0194
07-0195
07-0196
07-0197
07-0198
07-0199
07-0200
07-0201
07-0202
07-0203
07-0204
07-0205
07-0206
07-0207
07-0208
07-0209
07-0210
07-0211
07-0212

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.1l onk.

Pr.Il onk.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
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Losartan/HCTZ TEVA 50 mg/12,5 mg;
100 mg/25 mg apvalkotas tabletes”
Bisoprolol/Hydrochlorothiazide-Teva
2,5 mg/6,25 mg; 5 mg/6,25 mg;

10 mg/6,25 apvalkotas tabletes"
Alfuzosin - Teva 5 mg; 10 mg
ilgsto$as darbibas tabletes°®
Fludarabine-Teva 25 mg/ml koncentrats
injekciju vai infuziju Skiduma
pagatavoSanai”®

Tamsulosine Stichting 0,4 mg ilgstoSas
darbibas cietas kapsulas®
Tamsuprost 0,4 mg ilgstoSas
darbibas cietas kapsulas®
Pantoprazol 1A Pharma zarnas
SkistoSas tabletes pa 20 mg; 40 mg”
Prodepa 300 mg; 500 mg

ilgstoSas darbibas tabletes®
Pantoprazol Sandoz 20 mg;

40 mg zarnas SkistoSas tabletes”
Kventiax 25 mg; 100 mg; 150 mg;
200 mg; 300 mg apvalkotas tabletes”

Xylo-Mepha 0,05 %; 0,1 % deguna
aerosols 0,5 mg/ml; 1 mg/ml

Losartanum kalicum,
Hydrochlorothiazidum
Bisoprololi fumaras,
Hydrochlorothiazidum
Alfuzosini hydrochloridum

Fludarabini phosphas

Tamsulosini hydrochloridum
Tamsulosini hydrochloridum
Pantoprazolum

Natrii valproas,

Acidum valproicum

Pantoprazolum

Quetiapini fumaras

Teva Pharma B.V., Niderlande

Teva Pharma B.V., Niderlande

Teva Pharma B.V., Niderlande

Pharmachemie B.V.,
Niderlande

Stichting Registratiebeheer,
Niderlande

Stichting Registratiebeheer,
Niderlande

1A Pharma GmbH, Vacija

Stada Arzneimittel AG, Vacija
Sandoz d.d., Slovenija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovenija

Xylometazolini hydrochloridum Mepha Lda., Portugale

° Zales registretas savstarpgjas atziSanas procedtira; “ Zales registrétas decentralizéta procediira

Parregistrétas

Zales tiek parregistrétas ik péc pieciem gadiem. Aicinam verst uzmanibu, ka parregistracija var tikt veiktas izmainas zalu

zales

aprakstos un lietoSanas instrukcijas.

angiotenzina Il antagonists CO9DA01
un diuretisks lidzeklis
beta adrenoblokators,
diuretisks lidzeklis

C07BB0O7

prostatoterapeitisks lidzeklis GO4CA01

onkologisks lidzeklis L01BB05

prostatoterapeitisks lidzeklis GO4CA02
prostatoterapeitisks lidzeklis GO4CA02

pretéilas lidzeklis, protonu A02BC02
sukna inhibitors
pretepilepsijas lidzeklis NO3AGO1
pretculas lidzeklis, protonu  A02BC02
sukna inhibitors

antipsihotisks lidzeklis NO5AH04

pretiesnu lidzeklis RO1AAQ07

07-0213
07-0214
07-0215
07-0216
07-0217
07-0218
07-0219
07-0220

07-0221

07-0222

07-0223
07-0224
07-0225
07-0226
07-0227
07-0228
07-0229
07-0230
07-0231
07-0232
07-0233
07-0234
07-0235

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Arstniecibas lidzekla nosaukums, zalu Starptautiskais nosaukums Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana
forma un dozéjums apliecibas paSnieks peitiska grupa cijas Nr.
Mephaquin Lactab 250 mg Mefloquinum Mepha Lda., Portugale pretmalarijas lidzeklis PO1BC02  96-0214 Pr.
apvalkotas tabletes
Lamisil 250 mg tabletes Terbinafini hydrochloridum Novartis Finland Oy, Somija  pretséniSu lidzeklis D01BAO2  00-0166
Sirdalud 4 mg tabletes Tizanidinum Novartis Finland Oy, Somija  miorelaksants MO03BX02  00-0449
Prospan 65 mg putojo$as tabletes Extractum folii Hederae Engelhard Arzneimittel GmbH pretklepus lidzeklis R0O5CA 02-0128
helicis siccum & Co.KG, Vacija
Almiral 25 mg/ml $kidums Diclofenacum natricum Medochemie Ltd., Kipra nesteroidals pretiekaisuma MO1AB05  02-0150
injekcijam un infuzijam [idzeklis
OxyContin 10 mg; 20 mg; 40 mg; 80 mg Oxycodoni hydrochloridum Mundipharma GmbH, Austrija narkotisks analgetisks NO2AA05  02-0193
ilgstoSas darbibas tabletes [idzeklis 02-0194
02-0195
02-0196
Vancomycin-Teva 1000 mg pulveris Vancomycinum Teva Pharma B.V., Niderlande antibakterials lidzeklis JO1XAO01 02-0242
infuziju Skiduma pagatavo3anai
Lanzul 30 mg zarnas Lansoprazolum KRKA d.d., Novo Mesto, pretéilas lidzeklis, A02BC03 02-0244
SkistoSas cietas kapsulas Slovenija protonu stkna inhibitors
Mabron 50 mg/ml $kidums injekcijam Tramadoli hydrochloridum Medochemie Ltd., Kipra narkotisks analgetisks N02AX02 02-0248
[idzeklis
Diflucan 150 mg kapsulas Fluconazolum Pfizer Limited, Lielbritanija pretseniSu lidzeklis JO2ACO1 02-0251
Solian 100 mg tabletes Amisulpridum Sanofi-aventis Latvia SIA, antipsihotisks lidzeklis NO5AL05 02-0275
Latvija
Solian 400 mg apvalkotas tabletes Amisulpridum Sanofi-aventis Latvia SIA, antipsihotisks lidzeklis NO5AL05 02-0276
Latvija
Simgal 10 mg; 20 mg; 40 mg Simvastatinum Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,  hipolipidemizgjoss lidzeklis C10AAO1 03-0043
apvalkotas tabletes Cehija 03-0044
03-0045
Avodart 0,5 mg mikstas kapsulas® Dutasteridum Glaxo Group Ltd., Lielbritanija urologisks lidzeklis G04CB02  04-0410
Actonel 35 mg OAW apvalkotas tabletes® Natrii risedronas Sanofi-aventis Latvia SIA, antiosteoporotisks lidzeklis M05BA07  05-0570
Latvija
Elevit Pronatal apvalkotas tabletes°® Retinoli palmitas, Thiamini Bayer Qy, Somija vitaminu preparats A11AA03  06-0052
nitras, Riboflavinum, Pyridoxini
hydrochloridum,
Cyanocobalaminum,
DL-alfa-Tocopheryli acetas, etc.
Sodium Chloride Fresenius Natrii chloridum Fresenius Kabi Polska irigacijas Skidums B05CBO1 07-0306
0,9 % Skidums irigacijam Sp.z.0.0., Polija
Sirdalud 2 mg tabletes Tizanidinum Novartis Finland Oy, Somija  miorelaksants MO03BX02  93-0438
Immunal pilieni iek3kigai Echinaceae purpureae Sandoz d.d., Slovenija imunstimulators V03AX 96-0249
lietoSanai, Skidums herbae succus
Nitrong forte 6,5 mg ilgstoSas Glycerylitrinitras KRKA d.d., Novo Mesto, antianginals lidzeklis CO01DA02  96-0273

darbibas tabletes

Slovénija
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Sodium Chloride Fresenius 0,9 %
Skidums infuzijam

Oxycort uz adas izsmidzinams aerosols,
suspensijapa 9,3 mg/3,1 mg/g
Capsicam ziede

Ftorocort 0,1 % ziede
Diclofenac-ratiopharm 75 mg/2 ml
Skidums injekcijam

Diflucan 50 mg kapsulas

Diflucan 2 mg/ml $kidums infuzijam
Allergodil 0,1% deguna aerosols

Neo-angin siikajamas tabletes

Dianeal PD4 Glucose 1,36 % w/v/

13,6 mg/ml; 3,86 % w/v/38,6 mg/ml;
2,27% w/v//22,7 mg/ml]

Skidums peritonealai dializei

Almagel suspensija iekSkigai lietoSanai

Almagels A suspensija
iekSkigai lietoSanai

Neo-angin bez cukura sikajamas
tabletes

Indomet-ratiopharm 100 mg supozitoriji
Linola-Fett krems

NeuroMax forte apvalkotas tabletes

Travogen 10 mg/g krems1 %
Trabar 100 mg/2 ml Skidums injekcijam

Sustanon 250 mg/ml Skidums injekcijam
Efferalgan 300 mg; 150 mg;
80 mg supozitoriji

Ovestin 500 mikrogrami pesariji
Vancomycin-Teva 500 mg pulveris
infuziju $kiduma pagatavoSanai
Kalcija glikonats ar auglu

garSu 500 mg tabletes
Indometacin-retard 75 mg kapsulas

Acivir 5% krems

Fluanxol 1 mg; 0,5 mg

apvalkotas tabletes

Voltaren 75 mg/3 ml $kidums injekcijam

Voltaren 50 mg; 100 mg supozitoriji

Visamin pilieniSkidums
iekSkigai lietoSanai

Eucarbon herbal tabletes

Ranitidin Krka 150 mg;

300 mg apvalkotas tabletes
Alyostal PrickS8kidums adas duriena
testam 100 Ri/ml; 100 Ki/ml vai
1000 Ki/mi

StaloralSkidums lietoSanai zem
meles 0,1-1-10 - 100 vai 300 Ri/ml
vai 0,1 - 1 - 10 vai 100 Kl/ml
Cardura 4 mg tabletes

Saizen 8 mg pulveris un Skidinatajs
injekciju Skiduma pagatavoSanai
Hepatil 150 mg tabletes

Engerix B 10; 20 mikrogrami/0,5 ml
suspensija injekcijam10 mikrogrami/
0,5 mI20 mikrogrami/ml;

Engerix B 20 mikrogrami/ml suspensija
injekcijam piln$lircés 20 mikrogrami/ml
Calciumacetat-Nefro 500 mg
apvalkotas tabletes

Natrii chloridum

Oxytetracyclini hydrochloridum,

Hydrocortisonum

Camphora racemica, Dimethylis

sulfoxidum, Terebinthini

aetheroleum, Benzylii nicotinas,

Nonivamidum
Triamcinoloni acetonidum
Diclofenacum natricum

Fluconazolum
Fluconazolum
Azelastinum

Dichlorbenzylii alcoholum,
Amylmetacresolum,
Levomentholum

Glucosum monohydratum,
Magnesii chloridum, Calcii
chloridum, Sodium lactate,
Natrii chloridum

Aluminii hydroxidum,
Magnesii hydroxidum

Aluminii hydroxidum, Magnesii

chloridum, Benzocainum

Spiritus 2,4-dichlorobenzylicus,

Amylmetacresolum,
Levomentholum
Indometacinum
Unsaturated fatty acids
Thiamini hydrochloridum,
Cyanocobalaminum,
Pyridoxini hydrochloridum
Isoconazoli nitras
Tramadoli hydrochloridum
Testosteronum
Paracetamolum

Estriolum

Vancomycinum

Calcii gluconas
Indometacinum

Aciclovirum
Flupentixolum

Diclofenacum natricum
Diclofenacum natricum

Echinacea purpurea D1,

Propolis D6, Vincetoxicum D6,

Magnesium fluoratum D12,
Sulfur jodatum D12

Folium Sennae, Rhei
extractum, Carbo Lingi pulvis
Ranitidini hydrochloridum

Extractum allergenum

Extractum allergenum

Doxazosini mesylas
Somatropinum

L-ornithini-L-aspartas

Vaccinum hepatitidis (ADNr)

Vaccinum hepatitidis (ADNr)

Calcii acetas

Fresenius Kabi Polska
Sp.z.0.0., Polija
Tarchomin Pharmaceutical
Works “Polfa” S.A., Polija
Tallinna Farmaatsiatehase
AS, lgaunija

Gedeon Richter Ltd., Ungarija

Ratiopharm GmbH, Vacija

Pfizer Limited, Lielbritanija
Pfizer Limited, Lielbritanija
Meda Pharma GmbH &
Co.KG, Vacija
Divapharma GmbH, Vacija

Baxter Healthcare S.A., Trija

Actavis Nordic A/S, Danija
Actavis Nordic A/S, Danija

Divapharma GmbH, Vacija

Ratiopharm GmbH, Vacija

Dr. August Wolff GmbH &
Co. KG Arzneimittel, Vacija
Vitabalans Oy, Somija

Intendis GmbH, Vacija
Mepha Lda., Portugale

N.V. Organon, Niderlande
Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkereskedelmi Kft.,
Ungarija

N.V. Organon, Niderlande

Teva Pharma B.V., Niderlande

Stirolbiofarm Baltikum SIA,
Latvija

Stirolbiofarm Baltikum SIA,
Latvija

Cipla (UK) Ltd., Lielbritanija
H. Lundbeck A/S, Danija

Novartis Finland Oy, Somija
Novartis Finland Oy, Somija

Richard Bittner AG, Austrija

F. Trenka, Chemisch-
Pharmazeutische Fabrik
GmbH, Austrija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovenija

Stallergenes S.A., Francija

Stallergenes S.A., Francija

Pfizer Limited, Lielbritanija
Serono Austria GmbH,
Austrija

Pliva Krakow, Pharmaceutical

Company S.A., Polija
GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Belgija

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Belgija
Medice Arzneimittel Putter
GmbH & Co.KG, Vacija

$kidums infuzijam
dermatologisks lidzeklis

pretsapju lidzeklis

kortikosteroids
nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

pretseniSu lidzeklis
pretseniSu lidzeklis
antialergisks lidzeklis

antiseptisks lidzeklis
peritonealas dializes
Skidums

antacids Iidzeklis
antacids idzeklis
antiseptisks lidzeklis
nesteroidals pretiekaisuma
[idzeklis

dermatologisks lidzeklis
vitaminu preparats
pretseniSu lidzeklis
narkotisks analgetisks
lidzeklis

hormonals lidzeklis
pretdrudza, pretsapju

lidzeklis

estrogens ldzeklis
antibakterials lidzeklis

kalcija preparats
nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

pretvirusu lidzeklis
antipsihotisks lidzeklis
nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

nesteroidals pretiekaisuma

lidzeklis
homeopatisks lidzeklis

caurejas lidzeklis

pretéulas lidzeklis,
H2-receptoru blokators
diagnostisks lidzeklis

specifiskas
hiposensibilizacijas lidzeklis

alfa 1-adrenoblokators
hormonals lidzeklis

hepatoterapeitisks lidzeklis

B hepatita vakcina

B hepatita vakcina

kalcija preparats

B0O5XA03
DO07CA01

MO02AX10

D07AB09
MO1ABO05S

JO2AC01
JO2ACO1
R0O1AC03

RO2AA03

BO5DA

A02AB10
A02AB10

R02AA03

MO01ABO1
D02AC
A11DB
DO1AC05
N02AX02
GO3BA03
NO2BEO1
G03CA04
JO1XA01
A12AA03
MO01ABO1

D06BB03
NO5AF01

MO1ABO0S
MO1ABO0S

VO3AX

AO0GAB56

A02BA02

V04CL

VO1AA

C02CA04
HO1ACO1
A05BA

J07BCO1

J07BCO1

A12AA12

96-0312

96-0343

96-0571

96-0589
96-0605

96-0659
96-0660
96-0663
97-0010
97-0056
97-0057
97-0058
97-0078
97-0079

97-0083

97-0241
97-0283
97-0305
97-0472
97-0493
97-0497
97-0504
97-0505
97-0506
98-0072
99-0775
02-0041
02-0042
02-0110
02-0199
96-0390
00-0517
01-0259

01-0260
01-0440

01-0442

02-0044
02-0045
02-0154

02-0155

02-0173

02-0183

02-0189

02-0216
02-0217

02-0249

02-0272

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.Il alerg.

Pr.Il alerg.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
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Calciumacetat-Nefro 700 mg
apvalkotas tabletes
Hepatil 500 mg/5 ml $kidums infuzijam

Voltaren 50 mg zarnas SkistoSas
apvalkotas tabletes

Voltaren Retard 100 mg ilgstoSas
darbibas apvalkotas tabletes
0Ol-citramons tabletes

Ol-askofens tabletes

Biovital apvalkotas tabletes

Coldrex tabletes

Dilzem retard 90 mg apvalkotas
ilgstoSas darbibas tabletes
RhinoStop-ratiopharm 1mg/ml
deguna aerosols, Skidums
Radedorm 5 mg tabletes

Trombogels gels

Engerix B 10 mikrogrami/0,5 ml
suspensija injekcijam piln§lirces
10 mikrogrami/0,5 ml
Omeprazols 20 mg kapsulas

Ampicillin Actavis 1 g pulveris
injekciju Skiduma pagatavoSanai
Zinnat 125 mg; 250 mg; 500 mg
apvalkotas tabletes

Zoloft 50 mg apvalkotas tabletes
Cataflam 50 mg apvalkotas tabletes

Madopar 100 mg/25 mg

dispergéjamas tabletes

Madopar 100 mg/25 mg cietas kapsulas
Vectavir 1% krems

Klabax 250 mg; 500 mg

apvalkotas tabletes

Femoston 1/10 mg apvalkotas tabletes

Biodroxil 250 mg/5 ml pulveris iek3kigi
lietojamas suspensijas pagatavoS$anai
Biodroxil 500 mg cietas kapsulas
Femoston conti 1/5 mg apvalkotas
tabletes

Ecosal 0,1 mg/deva aerosols
inhalacijam, zem spiediena, suspensija
Septanest with adrenaline 1/100 000;
1/200 000 Skidums injekcijam kartridZas
Eprex 1000 SV/0,5 ml; 2000 SV/0,5 ml;
4000 SV/0,4 ml; 10 000 SV/ml Skidums
injekcijam pilnSlirces

Simvalimit 10 mg;20 mg
apvalkotas tabletes

Flixonase Nasule Drops 400
mikrogrami deguna pilieni
Zeldox 20 mg; 40 mg; 60 mg;
80 mg kapsulas

Zeldox 20 mg/ml liofilizets pulveris
injekciju Skiduma pagatavoSanai
Aleve 220 mg apvalkotas tabletes

Tetraxim suspensija injekcijai piln§|ircés

Co-Diovan 160/12,5 mg; 160/25 mg
apvalkotas tabletes
Lamictal 2 mg $kidinamas tabletes

Calcii acetas
L-ornithini-L-aspartas
Diclofenacum natricum
Diclofenacum natricum

Acidum acetylsalicylicum,
Paracetamolum, Coffeinum
Acidum acetylsalicylicum,
Paracetamolum, Coffeinum
Ferrosi (I1) sulfas, Ferri (I11)
natrii citras, Thiamini

hydrochloridum, Retinoli acetas,

Riboflavinum, Nicotinamidum,

Pyridoxini hydrochloridum, etc.

Paracetamolum, Coffeinum,
Phenylephrini hydrochloridum,
Acidum ascorbicum,
Terpinum hydratum

Diltiazemi hydrochloridum

Xylometazolini hydrochloridum

Nitrazepamum

Extractum seminum

Hippocastani fluidum, Menthae

piperitae oleum, Dimethylis
sulfoxidum, Arnicae tinctura
Vaccinum hepatitidis (ADNr)
Omeprazolum

Ampicillinum

Cefuroximum

Sertralinum

Diclofenacum kalicum
Levodopum, Benserazidum
Levodopum, Benserazidum

Penciclovirum
Clarithromycinum

Estradiolum, Dydrogesteronum

Cefadroxilum

Cefadroxilum

Estradiolum, Dydrogesteronum

Salbutamolum

Articaini hydrochloridum,
Adrenalini tartras
Epoetinum alfa

Simvastatinum
Fluticasoni propionas

Ziprasidonum

Ziprasidonum
Naproxenum natricum

Vaccinum diphtheriae, tetani,
pertussis sine cellulis ex
elementis praeparatum et
poliomyelitidis inactivatum
adsorbatum

Valsartanum,
Hydrochlorothiazidum
Lamotriginum

Medice Arzneimittel Patter
GmbH & Co.KG, Vacija

kalcija preparats

A12AA12

Pliva Krakow, Pharmaceutical hepatoterapeitisks lidzeklis A05BA

Company S.A., Polija
Novartis Finland Oy, Somija

Novartis Finland Oy, Somija
A/S “Olainfarm”, Latvija
A/S “Olainfarm”, Latvija

Bayer Oy, Somija

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija

Pfizer Limited, Lielbritanija
Ratiopharm GmbH, Vacija
AWD.Pharma GmbH & Co.

KG, Vacija
SIA “Silvanols”, Latvija

GlaxoSmithKline Biologicals
S.A., Belgija

A/S “Olainfarm”, Latvija
Actavis Nordic A/S, Danija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

Pfizer Limited, Lielbritanija
Novartis Finland Oy, Somija

Roche Latvija SIA, Latvija

Roche Latvija SIA, Latvija
Novartis Finland Oy, Somija
Ranbaxy (UK) Limited,
Lielbritanija

Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Niderlande

Sandoz GmbH, Austrija

Sandoz GmbH, Austrija
Solvay Pharmaceuticals B.V.,
Niderlande

Ivax Pharmaceuticals s.r.o.,
Cehija

Septodont, Francija

UAB Johnson & Johnson,
Lietuva

AS Grindeks, Latvija
GlaxoSmithKline Latvia

SIA, Latvija
Pfizer Limited, Lielbritanija

Pfizer Limited, Lielbritanija
Bayer Oy, Somija

Sanofi Pasteur S.A., Francija

Novartis Finland Oy, Somija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,
Latvija

nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

pretsapju un pretdrudza
[idzeklis

pretsapju lidzeklis

multivitamini ar
mineralvielam

pretsaauksté$anas lidzeklis

kalcija kanalu blokators
pretiesnu lidzeklis
miega l1dzeklis

venotonisks lidzeklis

B hepatita vakcina

pretculas lidzeklis, protonu
sukna inhibitors
antibiotisks lidzeklis

antibiotisks ldzeklis

antidepresants

nesteroids pretiekaisuma
lidzeklis

pretparkinsonisma lidzeklis

pretparkinsonisma lidzeklis
pretvirusu lidzeklis
antibakterials lidzeklis

hormonaizstajterapijas
[idzeklis
antibakterials idzeklis

antibakterials lidzeklis
hormonaizstajterapijas
[idzeklis

pretastmas lidzeklis
vietejas anestezijas lidzeklis

antianemisks lidzeklis

hipolipidemizejoss lidzeklis
kortikosteroids

antipsihotisks lidzeklis

antipsihotisks lidzeklis

nesteroidals pretiekaisuma
[idzeklis

kombingta vakcina pret
bakterialam un virusu
infekcijam

antihipertensivs,
diuretisks lidzeklis
pretepilepsijas lidzeklis

MO01AB05
MO01AB05
N02BA51
N02BA51

A11AA03

NO2BE51

C08DBO1
RO1AA07
N05CD02

C05CX

J07BCO1

A02BC01
JO1CA01
J01DC02
NO6ABO6
MO1AB05
N04BA02
N04BA02
D06BB06
JO1FA09
GO3FBO8
J01DB05

JO1DB05
GO3FA14

R03AC02
N01BB58

BO3XA01

C10AA01
R0O1ADO8

NO5AE04

NO5AE04
MO1AE02

J07CA02

C09DA03

NO3AX09

02-0273

02-0293

94-0181

94-0182

96-0267

96-0357

96-0476

96-0478

96-0487

96-0604

96-0609

96-0625

97-0007

97-0072

97-0075

97-0233
97-0234
97-0235
97-0311
99-0168

00-0723
00-0724
02-0037
02-0053
02-0054
02-0129
02-0160

02-0161
02-0174

02-0186

02-0231

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.lil

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
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Copegus 200 mg apvalkotas tabletes®

Valcyte 450 mg apvalkotas tabletes°®
Videx 25 mg; 100 mg koSlajamas
vai dispergejamas tabletes®

Videx EC 250 mg; 400 mg zarnas
SkistoSas cietas kapsulas°®

Varivax pulveris un Skidinatajs
injekciju suspensijas pagatavoS$anai®
Immunate Baxter 250 SV; 500 SV;
1000 SV pulveris un $kidinatajs
injekciju Skiduma pagatavoSanai°®
250 SV/5 ml; 500 SV/5 ml;

1000 SV/10 ml

Metoject 7,5 mg/0,75 ml; 10 mg/1 ml;
15 mg/1,5 ml; 20 mg/2 ml;

25 mg/2,5 ml $kidums injekcijam
pilnSlirces® pa 10 mg/ml

Ciprofloxacin Sandoz 250 mg;
500 mg apvalkotas tabletes®
Depakine sirups

ISDN-ratiopharm 5 mg tabletes
Pyrantel Polpharma 250 mg tabletes

Madopar HBS 100 mg/25 mg
cietas kapsulas

Vermox 100 mg tabletes
Benzotal 200 mg/g ziede 20 %

Ibufen 100 mg/5 ml suspensija
iekSkigai lietoSanai
Maalox ko$|ajamas tabletes

Maalox suspensija iekSkigai lietoSanai
Majamil 50 mg apvalkotas tabletes

Majamil retard 100 mg ilgstoSas
darbibas tabletes

ISDN-ratiopharm 20 mg ilgstoSas
darbibas kapsulas

Madopar 200 mg/50 mg tabletes
Ranigast 150 mg apvalkotas tabletes

Ben-Gay Extra Strength

Sports Balm krems
Paracetamol-ratiopharm 125 mg;
250 mg supozitoriji

Ben-Gay pain relieving rub krems

Dicynone 250 mg tabletes

Femoden 75/30 mikrogramu
apvalkotas tabletes

Haloperidol decanoate-Richter

50 mg/ml $kidums injekcijam
Balmandol $kidums lietoSanai uz adas

Efferalgan C 330 mg/200 mg
putojosas tabletes

Mesulid 100 mg tabletes
Betacorton 1 mg/50 mg/g krems
Zoladex LA 10,8 mg; 3,6 mg
implantats piln3lirce

Dilatrend 12,5 mg; 6,25 mg;

25 mg tabletes

Puri-nethol 50 mg tabletes

Lamictal 5 mg; 25 mg; 50 mg;
100 mg; 200 mg Skidinamas tabletes

Co-Diovan 80/12,5 mg
apvalkotas tabletes

Ribavirinum
Valganciclovirum
Didanosinum

Didanosinum

Vaccinum Varicellae vivum

Human Coagulation Factor VIII

Methotrexatum

Ciprofloxacinum
Natrii valproas

Isosorbidi dinitras
Pyrantelum

Levodopum, Benserazidum

Mebendazolum
Benzylii benzoas

Ibuprofenum

Aluminii hydroxidum,

Magnesii hydroxidum

Aluminii hydroxidum,

Magnesii hydroxidum

Diclofenacum natricum
Diclofenacum natricum
Isosorbidi dinitras

Levodopum, Benserazidum
Ranitidinum

Methylis salicylas, Mentholum
Paracetamolum

Methylis salicylas, Mentholum
Etamsylatum

Levodopum, Benserazidum
Haloperidol decanoate
Amygdalae oleum,
Paraffinum liquidum
Paracetamolum, Acidum
ascorbicum

Nimesulidum

Halcinonidum, Ureum

Goserelinum

Carvedilolum

Mercaptopurinum

Lamotriginum

Valsartanum,
Hydrochlorothiazidum

© Zales registretas savstarpgjas atziSanas procedura

Hoffmann-La Roche Ltd
parstavnieciba Latvija, Latvija
Roche Latvija SIA, Latvija
Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkereskedelmi Kift.,
Ungarija

Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkereskedelmi Kft.,
Ungarija

Merck Sharp & Dohme
Latvija, Latvija

Baxter AG, Austrija

Medac Gesellschaft far
klinische Spezialpréparate
mbH, Vacija

Sandoz d.d., Slovenija

Sanofi-aventis Latvia

SIA, Latvija

Ratiopharm GmbH, Vacija
Pharmaceutical Works
“Polpharma” S.A., Polija
Roche Latvija SIA, Latvija

Gedeon Richter Ltd., Ungarija
Tallinna Farmaatsiatehase
AS, Igaunija

Medana Pharma Terpol
Group S.A., Polija
Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Pharmaceutical Works
“Polpharma” S.A., Polija
Pharmaceutical Works
“Polpharma” S.A., Polija
Ratiopharm GmbH, Vacija

Roche Latvija SIA, Latvija
Pharmaceutical Works
“Polpharma” S.A., Polija
Pfizer Consumer Healthcare,
Lielbritanija

Ratiopharm GmbH, Vacija

Pfizer Consumer Healthcare,
Lielbritanija

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Slovénija

Bayer Schering Pharma

AG, Vacija

Gedeon Richter Ltd., Ungarija

Spirig Baltikum Lithuanian -
Swiss Ltd., Lietuva
Bristol-Myers Squibb
Gyogyszerkereskedelmi Kft.,
Ungarija

Helsinn Birex Pharmaceutical
Ltd., Trija

Spirig Baltikum Lithuanian -
Swiss Ltd., Lietuva
AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija

Roche Latvija SIA, Latvija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija
GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

Novartis Finland Oy, Somija

pretvirusu lidzeklis
pretvirusu lidzeklis
pretvirusu lidzeklis

pretvirusu lidzeklis

Vvejbaku vakcina

antihemofilisks lidzeklis

citotoksisks lidzeklis

antibakterials lidzeklis
pretepilepsijas lidzeklis

antianginals lidzeklis
pretparazitu lidzeklis

pretparkinsonisma lidzeklis

pretparazitu lidzeklis
pretparazitu lidzeklis

nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

antacids Iidzeklis

antacids Iidzeklis
nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

antianginals lidzeklis
pretparkinsonisma lidzeklis
pretculas lidzeklis, H2
receptoru inhibitors
analgetisks lidzeklis
pretsapju un pretdrudza
lidzeklis

analgetisks lidzeklis
hemostatisks lidzeklis
pretapaugloSanas lidzeklis
antipsihotisks lidzeklis
dermatologisks lidzeklis

pretdrudza, pretsapju
lidzeklis

nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

glikokortikords
onkologisks lidzeklis

Antiadrenergisks lidzeklis

onkologisks lidzeklis

pretepilepsijas lidzeklis

antihipertensivs,
diuretisks lidzeklis

J05AB04
JO5AB14
JO5AF02

JO5AF02

JO7BK

B02BD06

L01BAO1

JO1MA02
NO3AGO1

CO1DA08
P02CCO1

N04BA02

P02CA01
P03AX01

MO1AEO1
A02AA10
A02AA10
MO01AB05
MO01AB05
CO1DA08

N04BA02
A02BA02

M02AX10
NO2BEO1
M02AX10
B02BX01
GO03AA10
NO5ADO1
D02AC

NO2BE51

MO1AX17
D07AD02
L02AE03

C07AG02

L01BB02

NO3AX09

CO9DA03

04-0356
05-0128
05-0225
05-0226

05-0227
05-0228

05-0364
05-0497

05-0498
05-0499

06-0102
06-0103
06-0104
06-0105
06-0106
06-0286
06-0287
96-0149

96-0313
96-0347

96-0353

96-0365
96-0460

96-0514

96-0537

96-0538

96-0581

96-0582

96-0603

96-0643
96-0646

97-0039

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.Il reim.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

97-006397-0064

97-0086

97-0094

97-0161

97-0209

97-0227

97-0237

97-0248

97-0303

97-0327
97-0328
97-0392
97-0393
97-0394
97-0466

97-0587
97-0588
97-0589
97-0590
97-0591
98-0310

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
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[zmainas zalu aprakstos

un lietoSanas instrukcijas

Zalu nosaukums

Zalu registracijas
apliecibas 1pasnieks

Registracijas nr. Pamatojums
Zalu registra

Luivac 3 mg tabletes

Clexane Skidums injekcijam pilnSlirce
6000 anti-Xa SV/ 0,6 ml;
10 000 anti-Xa SV/ 1 ml;
2000 anti-Xa SV/ 0,2 ml;
4000 anti-Xa 1U/ 0,4 ml;
8000 anti-Xa SV/ 0,8 ml
Imovane 7,5 mg apvalkotas tabletes

Havrix 1440 ELISA vienibas/ml;
720 ELISA vienibas/0,5 ml
suspensija injekcijam

Sortis apvalkotas tabletes pa 10 mg;
20 mg; 40 mg; 80 mg

Femara 2,5 mg apvalkotas tabletes

SMOFlipid 20 % emulsija infuzijam°

Meloxicam Sandoz 15 mg; 7,5 mg tabletes®

Baroc 200 mg; 400 mg apvalkotas tabletes®

Cordarone 150 mg/ 3 ml, Skidums injekcijam

Cordarone 200 mg tabletes

Dysport pulveris injekeiju Skiduma
pagatavo$anai
Epiral 100 mg; 25 mg; 50 mg tabletes®

Trileptal 60 mg/ml suspensija
iekSkigai lietoSanai

Trileptal 150 mg; 300 mg; 600 mg
apvalkotas tabletes

Arimidex mgapvalkotas tabletes pa 1 mg

Ciloxan acu pilieni $kidums 3 mg/ml

Fraxiparine $kidums injekcijam piln$lirce
pa 2850 SV AXa/ 0,3 ml; 3800 SV
AXa/ 0,4 ml; 5700 SV AXa/ 0,6 ml;
7600 SV AXa/ 0,8 ml; 9500 SV AXa/ 1 mi

Fraxiparine Forte Skidums injekcijam
pilnSlirce 11 400 SV Axa/0,6 ml;

15 200 SV Axa/0,8 ml; 19 000 SV Axa/1 ml

Daiichi Sankyo Europe
GmbH, Vacija
Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

GlaxoSmithKline Biologicals
S.A., Belgija

Pfizer Limited, Lielbritanija

Novartis Finland Qy, Somija

Fresenius Kabi AB, Zviedrija

Sandoz d.d., Slovenija

Bayer Oy, Somija

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Sanofi-aventis Latvia SIA,
Latvija

Beaufour Ipsen
International, Francija
Zentiva a.s., Cehija

Novartis Finland Oy, Somija

Novartis Finland Oy, Somija

AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija

s.a. Alcon-Couvreur n.v.,
Belgija

GlaxoSmithKline Latvia SIA,

Latvija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

00-0008 papildinajums Za|u apraksta 4.8.sadala “Nevelamas blakusparadibas”

98-0719; Zalu apraksta sadala 4.1 noradita jauna terapeitiska indikacija - akats miokarda

98-0721; infarkts ar ST segmenta pacélumu; atbilsto$as izmainas ir veiktas Za|u apraksta

98-0717,; 42,44 51 52, 6.2 sadalas

98-0718;

98-0720

98-0590 ZaJu apraksta 4.4.un 4.8.sadala pievienota informacija par somnambulismu

02-0026 ieviesta bezkonservantu vakcinas razoSana - no sastava tiek

96-0351 svitrots konservants — 2- fenoksietanols (2PE)

98-0598 Za|u apraksta papildinati apak$punkti 4.4. “Ipagi bridinajumi

98-0599 un piesardziba lieto$ana”, 4.5. “Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas

98-0600 veidi”, 5.1. “Farmakodinamikas TpaSibas” ar jaunako informaciju — rabdomiolizes

03-0502 riska pieaugums, atorvastatina iedarbibas palielinaanas, lietojot vienlaicigi ar citam
zalem, atkartota hemoragiska insulta risks

98-0087 papildinata droSibas informacija, jo beidzies klinisko petijumu posms;

bridinajumu, blakusparadibu un farmakodinamikas apak$punktos veikti
papildinajumi ar klinisko pétijumu datiem, kas atkartoti pierada letrozola terapijas
parakumu par tamoksifena terapiju specifiskos apstak|os; iesniegti ari vides riska
novertejums un farmakovigilances uzraudzibas sistemas apraksts, ka art kliniska
eksperta zinojums par kliniskajiem petijumiem

05-0116 Zalu apraksta iek|auts bridinajums par paaugstinatu jutibu pret sojas un
zemesriekstu proteiniem; krustotas alergijas reakcijas

05-0534 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu,

05-0533 smagu adas blakusreakciju un kunga-zarnu trakta blakusparadibu risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

05-0408 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu,

05-0409 smagu adas blakusreakciju risku nesteoridajiem pretiekaisuma lidzekliem

96-0386 papildinata drosibas informacija aknu traucéjumu gadijumos, mijiedarbiba

papildinata ar noradi par nevélamu fluorhinolonu lietoSanu vienlaikus ar
amiodaronu; kontrindikacijas neattiecas uz amiodarona lietoSanu kardiopulmonalai
reanimacijai pret defibrilaciju rezistentas kambaru tahikardijas gadijuma;
papildinata droSibas informacija ar noverotu angioneirotisku tusku un pulmonaru
asinoSanu, ka ari precizeta informacija par amiodarona lieto$anu kardiopulmonalas
reanimacijas gadijuma

97-0599 papildinata dro$ibas informacija aknu traucgjumu gadijumos, mijiedarbiba
papildinata ar noradi par nevelamu fluorhinolonu lietoSanu vienlaikus ar
amiodaronu, blakusparadibas papildinatas ar |oti retos gadijumos novérotu
neatbilsto$as antidiuretiska hormona sekrécijas sindromu; papildinata dro$ibas
informacija ar noverotu angioneirotisku tsku un pulmonaru asinosanu, ka art
pievienota informacija par amiodarona lietoSanu kardiopulmonalas reanimacijas

gadijuma
00-0352 Zalu apraksta pievienots bridinajums un blakusparadibas par iespgjamu
toksina izplatiSanos uz vietam, kas atrodas talak no ievadiSanas vietas
05-0628 Zalu apraksts papildinats ar epidemiologisko petijumu rezultatu aprakstu
05-0626 apakSpunktos 4.6. un 5.3. ar noradi, ka priekSroka dodama monoterapijas izvelei,
05-0627 jo tas mazina iespéjamo iedzimto patologiju (sejas Skeltnes) veidoSanos
06-0051 Zalu apraksta 4.4 sadala pievienots bridinajums par anafilakses un angiodémas

gadijumiem, 4.8 sadala papildinata ar informaciju par hipertensiju, folskabes
deficitu un anafilaktiskam reakcijam

99-0278 Zalu apraksta 4.4 sadala pievienots bridinajums par anafilakses un

99-0279 angiodemas gadijumiem, 4.8 sadala papildinata ar informaciju par hipertensiju,

99-0280 folskabes deficitu un anafilaktiskam reakcijam

00-0466 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijakas pievienoti papildinajumi blakusparadibas
par aknu un/vai Zultscelu traucgjumiem

00-0815 papildinata informacija par zaJu lieto$anu pediatriskai populacijai pec klinisko

pétijumu datiem- dotas vecuma iedalijuma grupas, pievienoti bridinajumi par
lietoSanu zidainiem lidz 1 gadam, paaugstinatas jutibas reakcijam, rezistences

veidoSanos
98-0654 Zalu apraksta apakSpunkti 4.4. un
98-0534 5.1. papildinati ar informaciju par lietoSanu/doze$anu nieru darbibas traucgjumu
98-0535 gadijuma
98-0655
98-0536
02-0022 Zalu apraksta apakSpunkti 4.4. un 5.1.
02-0023 papildinati ar informaciju par lietoSanu/dozeSanu nieru darbibas traucejumu
02-0024 gadijuma
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Zinacef 1,5 gpulveris injekciju un infuziju
Skiduma pagatavoSanai

Zinnat granulas iekSkigi lietojamas

suspensijas pagatavoSanai 125 mg/ 5 ml

Tramal 1008kidums injekcijam 100 mg/ 2 ml

Tramal $kidums injekcijam 50 mg/ ml
Tramal kapsulas pa 50 mg
Tramal Skidums iekSkigai
lietoSanai 100 mg/ ml
Tramal ilgstoSas darbibas tabletes pa
100 mg; 150 mg; 200 mg

Tramal supozitoriji pa 100 mg
Xefo 4 mg; 8 mgapvalkotas tabletes pa

Xefo 8 mg pulveris un Skidinatajs injekcijam

Xefo Rapidapvalkotas tabletes pa 8 mg

UFTcietas kapsulas

Trasylol 0,5; 1,0; 2,08kidums
infuzijam 10 000 KIV/ ml

Nexium 20 mg; 40 mg zarnas
SkistoSas tabletes

Nexium 40 mg pulveris injekciju un
infusiju $kiduma pagatavoSanai

ReQuip 0,25 mg; 0,5 mg; 1 mg; 2 mg;
5 mgapvalkotas tabletes

Gordox Skidums infuzijam 10 000 KIU/mi

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

Griinenthal GmbH, Vacija
Griinenthal GmbH, Vacija
Griinenthal GmbH, Vacija
Griinenthal GmbH , Vacija
Griinenthal GmbH , Vacija
Griinenthal GmbH , Vacija
Nycomed Austria GmbH,

Austrija

Nycomed Austria GmbH,
Austrija

Nycomed SEFA AS,
Igaunija

Merck KgaA, Vacija

Bayer HealthCare AG, Vacija

AstraZeneca AB, Zviedrija
AstraZeneca AB, Zviedrija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

98-0179

95-0049

99-0257
96-0105
99-0527
99-0528

99-0530
99-0531
99-0532
99-0529
99-0202
99-0203

00-0133

03-0429

98-0861

04-0244
04-0245
04-0246

02-0076
02-0077
05-0054

02-0403
02-0404
02-0405
02-0406
02-0407

Gedeon Richter Ltd., Ungarija 01-0047

Zalu apraksta sadala 4.4. precizeta droSibas informacija, noradot, ka
cefuroksima lietoSana var izraisit Candida paraugSanu; 4.8. pie neveélamas
blakusparadibas “Candida paraugSana” svitrots “ilgstosi lietojot”

Zalu apraksta sadala 4.4. precizeta droSibas informacija, noradot, ka
cefuroksima lietoSana var izraisit Candida paraugSanu; 4.8. pie nevelamas
blakusparadibas “Candida paraugSana” svitrots “ilgstosi lietojot”
papildinata dro$ibas informacija Zaju apraksta un LietoSanas instrukcija
papildinata dro$ibas informacija Zaju apraksta un LietoSanas instrukcija
papildinata droSibas informacija Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija
papildinata dro$ibas informacija Zaju apraksta un LietoSanas instrukcija

papildinata dro$ibas informacija Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

papildinata dro$ibas informacija Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

ZaJu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds - asinsvadu
sistemas un kunda - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas reakciju
risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds - asinsvadu
sistemas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas reakciju
risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds - asinsvadu
sistemas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas reakciju
risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

papildinata Zalu apraksta 4.3. sadala — zinama dihidropirimidina dehidrogenazes
nepietiekamiba; papildinata 4.5 sadala — par vienlaicigu lietoSanu ar fenitoinu
(fenitoina intoksikacijas simptomi) un brivudinu (dihidropirimidina dehidrogenazes
inhibitoriem)

Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota droSibas informacija

par iespejamam imunam reakcijam, kuras saistita ar IgG antivielu veido$anos pie
atkartotas aprotinina ievadiSanas; noradits uz nepiecieSamibu veikt 1gG antivielu
testu pirms atkartotas ievades

izmainas Zalu apraksta apak$punkta 4.5. — papildinats ar informaciju par
iespeéjamo esomeprazola un vorikonazola mijiedarbibu

izmainas Zalu apraksta apakSpunkta 4.5. — papildinats ar informaciju par
iespeéjamo esomeprazola un vorikonazola mijiedarbibu

Zalu apraksta sadala 4.4 un 4.8 pievienota

informacija par patologisku tieksmi uz azartspelem un pastiprinatu
dzimumtieksmi; atbilstoSa LietoSanas instrukcija

Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota droSibas informacija par
iespejamam imunam reakcijam, kuras saistita ar lgG antivielu veidoSanos pie
atkartotas aprotinina ievadiSanas; noradits uz nepiecieSamibu veikt IgG antivielu
testu pirms atkartotas ievades

Diclorapid 75 mg PharmaSwiss Latvia, Latvija 06-0184 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
zarnas Skisto$as cietas kapsulas°® blakusparadibu risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Seroquel 100 mg; 200 mg AstraZeneca UK Limited, 01-0120 Za|u apraksta papildinata droSibas informacija 4.4, 4.5, 4.8
apvalkotas tabletes Lielbritanija 01-0121 sadala— par QT intervala pagarinasanos; 4.8 sadala — pievienotas blakusparadibas
—anafilaktiskas reakcijas un nemierigo kaju sindroms; 4.4 un 4.8 sadala
pievienota informacija par neitropeniju un hiperglikémiju; atbilsto$a LietoSanas
instrukcija
Adartrel 0,25 mg; 0,5 mg; 1 mg; 2 mg GlaxoSmithKline Latvia 06-0136 izmainas dro$ibas informacija:Zaju
apvalkotas tabletes°® SIA, Latvija 06-0137 apraksta 4.4. un 4.8. sadalas pievienota informacija par patologisku tieksmi uz
06-0138 azartspelem un hiperseksualitati
06-0139
Requip-Modutab 2 mg; 3 mg; 4 mg; 8 mg GlaxoSmithKline Latvia 06-0261 Zalu apraksta sadala 4.4 un 4.8 pievienota informacija par
ilgstoSas darbibas tabletes SIA, Latvija 06-0262 patologisku tieksmi uz azartspelem un pastiprinatu dzimumtieksmi; atbilstoSa
06-0263 LietoSanas instrukcija
06-0264
Seroxat 10 mg; 20 mg apvalkotas tabletes®  GlaxoSmithKline Latvia 04-0114 Zalu apraksta sadala 4.4 papildinata ar informaciju par kliniska stavok|a
SIA, Latvija 99-1041 pasliktinaSanos un suicida risku jauniem pieaugusajiem; atbilstoSa LietoSanas
instrukcija
Ventolin dozets aerosols 100 mkg/ deva GlaxoSmithKline Latvia 99-1044 pievienots bridinajums par iespgjamu palielinatu kardiovaskularu blakusparadibu
SIA, Latvija attistibas risku pacientiem ar jau esoSiem sirdsdarbibas traucejumiem, ka ari ar
noradi, ka piesardzigi jaording salbutamols pacientam ar tireotoksikozi, attiecigi
papildinatas ari blakusparadibas; papildinata informacija pie pardozeSanas
pazimem un arstedanu; atbilstoSa LietoSanas instrukcija
Ventolin sirups 2 mg/ 5 ml GlaxoSmithKline Latvia 99-1045 pievienots bridinajums par iespejamu palielinatu kardiovaskularu blakusparadibu
SIA, Latvija attistibas risku pacientiem ar jau esoSiem sirdsdarbibas traucejumiem, ka ari ar
noradi, ka piesardzigi jaordingé salbutamols pacientam ar tireotoksikozi, attiecigi
papildinatas ari blakusparadibas; papildinata informacija pie pardozesanas
pazimem un arstedanu; atbilstoSa LietoSanas instrukcija
Ventolin inhalaciju $kidums 5 mg/ml GlaxoSmithKline Latvia 99-0914 pievienots bridinajums par iespgjamu palielinatu kardiovaskularu blakusparadibu
SIA, Latvija attistibas risku pacientiem ar jau esoSiem sirdsdarbibas traucéjumiem, ka ari ar
noradi, ka piesardzigi jaordingé salbutamols pacientam ar tireotoksikozi, attiecigi
papildinatas ari blakusparadibas; papildinata informacija pie pardozeSanas
pazimém un arsteSanu; atbilstoa LietoSanas instrukcija
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Symbicort Turbuhaler inhalacijas
pulveris 160/4,5 mikrogrami/deva

Symbicort Turbuhaler inhalacijas
pulveris 320/9 mkg/ deva

Symbicort Turbuhaler inhalacijas
pulveris 80/4,5 mikrogrami/deva

Efexor XR 150 mg; 37,5 mg; 75 mg
ilgsto$as darbibas kapsulas

Lekoklar 250 mg; 500 mg apvalkotas tabletes Lek Pharmaceuticals d.d.,

Avelox 400 mg/ 250 ml $kidums infuzijam®

Avelox 400 mg apvalkotas tabletes®

Genotropin 12 mg; 5,3 mgpulveris un

Skidinatajs injekciju Skiduma pagatavo$anai

Anafranil 10 mg; 25 mg apvalkotas tabletes Novartis Finland Oy, Somija

Anafranil SR 75ilgstoSas darbibas tabletes

Celebrex 100 mg; 200 mg cietas kapsulas

Malarone apvalkotas tabletes pa
250 mg/100 mg°

Recoxa 15 mg; 7,5 mg tabletes°®

Flixotide Diskus pulveris inhalacijam
100 mkg; 250 mkg; 50 mcg; 500 mkg

Flixotide dozets aerosols 125 yig;
250 pg; 50 pg/deva

Duac gels°®

Fluarixsuspensija injekcijam
pilnSlirce pa 0,5 ml°

Nasofan deguna aerosols,
suspensija 50 mkg/deva°

MagnevistSkidums injekcijam
0,5 mmol/ ml

Smectapulveris iek3kigi lietojamas
suspensijas pagatavoSanai

Salbutamolaerosols 100 mkg/ deva

Valdren 15 mg; 30 mg;
45 mg apvalkotas tabletes

AstraZeneca AB, Zviedrija

AstraZeneca AB, Zviedrija

AstraZeneca AB, Zviedrija

Wyeth Lederle Pharma
GmbH, Austrija

Slovénija

02-0011

04-0297

02-0010

00-0033
00-1171
00-0032

03-0149
03-0150

Bayer HealthCare AG, Vacija 04-0395

Bayer HealthCare AG, Vacija 04-0394

Pfizer Health AB, Zviedrija

Novartis Finland Oy, Somija

Pfizer Limited, Lielbritanija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

Zentiva a.s., Cehija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

Stiefel Laboratories
Limited, Lielbritanija

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Belgija
Ivax Pharmaceuticals
s.r.o., Cehija

Bayer Schering Pharma
AG, Vacija

Beaufour Ipsen
International, Francija

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija
Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija

00-0136
99-1014

99-0781
97-0406

99-0782

01-0288
01-0289
06-0013

05-0244
05-0243
99-0395
99-0396
99-0394
99-0397
02-0134
02-0135
02-0133

05-0024

05-0197

06-0131

98-0027

93-0524

00-0020

04-0399
04-0400
04-0401

pievienota dro$ibas informacija pec CHMP Farmkovigilances darba grupas
pieprasijuma par piesardzibas ievero$anu ar astmu saistitu blakusparadibu
novero$anas gadijuma — nepartraukt terapiju un nekavejoties konsulteties ar arstu
pievienota droSibas informacija pec CHMP Farmkovigilances darba grupas
pieprasijuma par piesardzibas ievero$anu ar astmu saistitu blakusparadibu
novero$anas gadijuma — nepartraukt terapiju un nekavejoties konsulteties ar arstu
pievienota droSibas informacija par piesardzibas ievero$anu ar astmu saistitu
blakusparadibu novero$anas gadijuma — nepartraukt terapiju un nekavejoties
konsulteties ar arstu

ZaJu apraksts papildinats ar informaciju 4.4. sadala — par paaugstinatu
asinsspiedienu, slimibas kliniskas ainas un pasnavibas tieksmju novérosanu,
serotina sindromu, trombocitu agregacijas izmainam; 4.5. — serotina sindromu,
metoprololu, ketokonzolu, 4.6. sadala — jaundzimu$a komplikacijam péc
dzim$anas, 4.9. sadala - vishiezak zinotiem simptomiem un naves gadijumu
paaugstinatu risku; atbilsto$a LietoSanas instrukcija

Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija veiktas izmainas droSibas informacija -Zaju
apraksta sadalas 4.3 (papildus noraditas kontrindikacijas — hipokalémija, lieto$ana
vienlaikus ar ergotamina atvasinajumiem), 4.4 (papildu bridinajumi par
mikroorganismu superinfekciju, krustoto rezistenci starp makrolidiem un
linkozamidu antibiotikam), 4.5 (papildinata informacija par mijiedarbibu ar
vairakam zalém), 5.2 (precizetas farmakokingtiskas ipasibas), 5.3 (papildinati un
precizeti prekiiniskie dati par dro$ibu)

Zalu apraksta pievienotas blakusparadibas: uzbudinajums, stomatits, zibensveida
hepatits, toksiska epidermala nekrolize, u.c.

Zalu apraksta pievienotas blakusparadibas: uzbudinajums, stomatits, zibensveida
hepatits, toksiska epidermala nekrolize, u.c.

Zalu apraksta sadalas 4.3. (paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no
paligvielam), 4.4. (pacientu ar Pradera-Villi sindromu elpoS$anas funkcijas
uzraudziba pirms arste$anas uzsak$anas un arsteSanas laika), 4.8. (pekSnas naves
gadijumi pacientiem ar Pradera-Villi sindromu) papildinatas ar dro$ibas
informaciju

papildinata dro$ibas informacija par lieto$anas droSuma novertéjumu bérniem un
blakusparadibas papildinatas ar Jaundabigo neiroleptisko sindromu; attiecigas
izmainas veiktas LietoSanas instrukcija

papildinata dro$ibas informacija par lieto$anas droSuma novertéjumu bérniem un
blakusparadibas papildinatas ar Jaundabigo neiroleptisko sindromu; attiecigas
izmainas veiktas LietoSanas instrukcija

apstiprinata jauna indikacija — ankilozgjoSais spondilits, papildinatas
blakusparadibas, kliniska petijuma noveroto datu analize

izmainas Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija - proguanils var

potencet varfarina un citu kumarina grupas antikoagulantu antikoagulgjo$o efektu;
jaievero piesardziba pacientiem uzsakot, partraucot vai lietojot Malarone
kombinacija ar ilgstoSu kumarinu grupas antikoagulantu terapiju, papildinats
apakSpunkts 4.8 nevelamas blakusparadibas ar noradi par retiem hepatita
gadijumiem

Zalu apraksta sadalas 4.2., 4.3., 4.4., un 4.8. pievienota droSibas informacija par
sirds- asinsvadu sistemas nevelamo blakusparadibu risku

pievienots bridinajums par iespejamu palielinatu pneimonijas

attistibas risku pacientiem ar HOPS, lietojot flutikazona propionatu, attiecigi
papildinatas ar blakusparadibas; pievienots kliniska pétijuma rezultatu apraksts,
attiecigi papildinata Lieto3anas instrukcija

pievienots bridinajums par iespgjamu palielinatu pneimonijas attistibas

risku pacientiem ar HOPS, lietojot flutikazona propionatu, attiecigi papildinatas art
blakusparadibas; pievienots kliniska petijuma rezultatu apraksts, attiecigi
papildinata LietoSanas instrukcija

papildinata Zalu apraksta sadala 4.8. - pecregistracijas prakse ir zinojumi par
atseviSkiem alergiskas reakcijas gadijumiem, kas var rasties peksni un var bt
Specigi izteikti

veikts bernu vecuma precizejums, lidz kadam javeic atkartota vakcinacija,

ja berns nav bijis vakcinets

Za|u apraksta papildinati apakSpunkti 4.4. ar bridino$o informaciju par

sastava eso$o benzalkonija hloridu, mijiedarbibu ar P450 3A4 inbitioriem u.c.
pievienots bridinajums un kontrindikacija jo gadoliniju saturo$as

kontrastvielas smagas nieru mazspejas gadijuma drikst lietot tikai pec rlipigas
verteSanas, jo pastav iespeja, ka var attistities NSF (nefrogéniska sistémiska
fibroze), tade| ievadot jebkuru gadoliniju saturoSu kontrastvielu ta piesardzigi
jalieto pacientiem ar videji smagiem nieru darbibas traucgjumiem (GFA= 30-59
ml/min/1,73 m?) un ta ir kontrindicéta pacientiem ar smagiem nieru darbibas
traucgjumiem (GFA<30 ml/min/1,73 m2)

papildinata Zalu apraksta sadala 4.4 un LietoSanas instrukcija punkta 2

“Pirms Smecta lietoSanas” apakSpunkts “Speciali bridinajumi”, t.i., pievienota
informacija par lietoSanu cilvekiem ar iedzimtu cukura nepanesamibu

Zalu apraksta sadalas 4.4., 4.8. papildinatas ar droSibas informaciju par iespgjamu

LietoSanas instrukcija pievienoti bridinajumi par zalu paligvielam
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Detrusitol 1 mg; 2 mg apvalkotas tabletes

Detrusitol SR 2 mg; 4 mg

Pharmacia Italia S.p.A., Italija 00-0943

00-0944

Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0028

Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija papildinati bridinajumi par QT intervala
pagarinasanas riska faktoriem, dotas norades par lietoSanu berniem un pediatriska
kliniska pétijuma noveroto datu analize, ka ari QT pagarinajuma pétijuma sikaka
analize

Il tipa izmainas: iesniegts Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija, kas sagatavoti

ilgstosas darbibas kapsulas 04-0029 ar papildinajumiem, kas veikti MRP un péc pediatrisko datu apstrades - papildinati
bridinajumi par QT intervala pagarina$anas riska faktoriem, dotas norades par
lietoSanu berniem un pediatriska kliniska pétijuma noveroto datu analize, ka arf QT
pagarinajuma péetijuma sikaka analize, ir redakcionali un citi labojumi; attiecigi
izmainTta Lieto$anas instrukcija

Flixonasedeguna aerosols 50 yig GlaxoSmithKline Latvia 99-0398 zalu izsniegSanas kartibas maina no recepSu uz bezrecepSu ar noteikumu, ka zales

SIA, Latvija tiks paredzetas lietoSanai no 18 gadu vecuma, maksimalais terapijas ilgums,
nekonsultéjoties ar arstu, 3 menesi

Solian 200 mg; 50 mg tabletes Sanofi-aventis Latvija 99-0625 Zalu apraksta papildinatas sadalas 4.4 un 4.8 ar informaciju par QT intervala

SIA, Latvija 99-0624 pagarinasanos, 4.6 - par ierobeZotu klinisko informaciju par ietekmi uz
gratniecibu, 4.4 - par cerebrovaskulariem traucgjumiem

Venlafaxine Lannacher 150 mg; 37,5 mg; Lannacher Heilmittel 07-0073 no Zalu apraksta un LietoSanas instrukcijas iznemtas indikacijas —

75 mg ilgstoSas darbibas cietas kapsulas® GmbH, Austrija 07-0071 Islaiciga generalizetas trauksmes arstéSana un panikas arste$ana, ka ari cita
07-0072 informacija, kas saistita ar §im indikacijam
Serevent Diskus 50 mkg pulveris inhalacijam GlaxoSmithKline Latvia 99-1049 precizeta informacija Zalu apraksta sadala 4.1., ar droSibas informaciju
SIA, Latvija papildinatas Zalu apraksta sadalas 4..2,4.4.,4.6.,4.8

Serevent inhalatorsdozets GlaxoSmithKline Latvia 99-0388 precizéta informacija Zalu apraksta sadala 4.1., ar dro$ibas informaciju

aerosols 25 mkg/ deva SIA, Latvija papildinatas Zalu apraksta sadalas 4..2, 4.4.,4.6.,4.8

Curam Duo 875/125 mg apvalkotas tabletes Sandoz GmbH, Austrija 05-0023 Zalu apraksta pievienots bridinajums par iespgjamo kristaltriju

De-Nol 120 mg tabletes Astellas Pharma Europe 00-0261 papildinata dro$ibas informacija Zalu apraksta un Lieto$anas instrukcija

B.V., Niderlande Nevelamas blakus paradibas”ar “izsitumi, nieze, anafilaktiskas reakcijas

Lamisil 250 mg tabletes Novartis Finland Oy, Somija  00-0166 papildinati ZaJu apraksta apakSpunkti 4.2 (pacienti ar aknu un nieru darbibas
traucejumiem), 4.4 (aknu, nieru funkciju traucéjumi, adas, hematologiskas
reakcijas), 4.5C(P2D6, a-blokatori), 4.7 (reibonis), 4.8 (|oti retas-pancitopénija,
reibonis, paraestézija un hipostézija), 5.3 (jaunakie rezultati petjumos ar Zurkam,
suniem, mérkakiem)

Primovist 0,25 mmol/ ml $kidums Bayer Schering Pharma 04-0409 papildinata droSibas informacija Zaju apraksta un LietoSanas instrukcija:

injekcijam 0,25 mmol/ml° AG, Vacija apaks$punkta 4.4 precizeti gadijumi, kad ir augsts hipersensitivitates risks,
pievienotas retas blakusparadibas tahikardija un nemiers, kas noverotas
pecregistracijas perioda

Primovist 0,25 mmol/ ml Skidums Bayer Schering Pharma 04-0408 papildinata droSibas informacija Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija:

injekcijam 0,25 mmol/ml° AG, Vacija apaks$punkta 4.4 precizeti gadijumi, kad ir augsts hipersensitivitates risks,
pievienotas retas blakusparadibas tahikardija un nemiers, kas noverotas
pécregistracijas perioda

Sustanon 250 mg/ml $kidums injekcijam N.V.Organon, Niderlande 97-0497 veiktas izmainas Zalu apraksta sadalas 4.1. (precizetas indikacijas), 4.2. (pievienots
bridinajums par benzilspirtu zau sastava), 4.3. (pievienotas kontrindikacijas), 4.4.
(papildinata dro$ibas informacija), 4.5. (papildinata informacija par zalu
mijiedarbibu), 4.6. (pievienota droibas informacija), 4.9. (papildinata droSibas
informacija), 5.1. (papildinata informacija), 5.2. (papildinata informacija)

Xyzal 5 mg apvalkotas tabletes UCB Pharma Oy, Somija 05-0407 veikta abu zalu formu Zalu aprakstu harmonizacija, daZi redakcionali uzlabojumi,
ietverti vairaku pabeigtu klinisko petijumu dati, ka ari pievienotas dazas skeleta-
muskulu sistemas un nervu sistemas blakusparadibas

Xyzal 0,5 mg/ml Skidums UCB Pharma Oy Finland, 06-0169 veikta abu zalu formu Zalu aprakstu harmonizacija, dazi redakcionali

iekSkigai lietoSanai° Somija uzlabojumi, ietverti vairaku pabeigtu klinisko petijumu dati, ka ari pievienotas
dazas skeleta-muskulu sistemas un nervu sistemas blakusparadibas

Imigran FDT 50 mg atri SkistoSas tabletes GlaxoSmithKline Latvia 04-0358 Za|u apraksta pievienots bridinajums par galvassapju pastiprinasanos jutigiem

SIA, Latvija pacientiem, ja parmérigi lietoti akutas migrénas terapijas lidzekli, kas var novest
pie terapijas atcelSanas, pievienota blakusparadiba - aizdusa

Imigran 50tabletes GlaxoSmithKline Latvia 98-0612 Za|u apraksta pievienots bridinajums par galvassapju pastiprinasanos jutigiem

SIA, Latvija pacientiem, ja parmérigi lietoti akutas migrénas terapijas lidzekli, kas var novest
pie terapijas atcelSanas, pievienota blakusparadiba - aizdusa

Imigran Nasal Spraydeguna GlaxoSmithKline Latvia 00-0351 Za|u apraksta pievienots bridinajums par galvassapju pastiprinasanos

aerosols 20 mg/ deva SIA, Latvija jutigiem pacientiem, ja parmerigi lietoti akiitas migrénas terapijas lidzekli, kas var
novest pie terapijas atcelSanas, pievienota blakusparadiba - aizdusa

Atimos 12 mikrogrami/devaaerosols Torrex Chiesi Pharma 07-0102 pievienota indikacija, pievienojot lietoSanu bronhu-obstruktivu

inhalacijam, zem spiediena, Skidums® GmbH, Austrija simptomu atviegloSanai pacientiem ar hronisku obstruktivu plau$u slimibu; veikti
redakcionali labojumi atbilstoSi ZaJu apraksta standartformai

Ketonal 2,5 % Gels Sandoz d.d., Slovénija 05-0242 Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
sistémas un kunga-zarnu trakta blakusparadibu risku nesteroidajiem pretiekaisuma
lidzekliem

Ketonal 100 mg supozitoriji Sandoz d.d., Slovénija 99-0790 Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
sistémas un kunga-zarnu trakta blakusparadibu risku nesteroidajiem pretiekaisuma
lidzekliem

Ketonal 200 mg ilgsto$as Sandoz d.d., Slovénija 05-0241 Za|u apraksta un Lieto$anas instrukcija pievienota ZVA Blakusparadibu

darbibas cietas kapsulas monitoringa nodalas pieprasita informacija par sirds-asinsvadu sistemas un
kunga-zarnu trakta blakusparadibu risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

Ketonal 100 mg/ 2 mISkidums injekcijam Sandoz d.d., Slovenija 99-0070 Za|u apraksta un Lieto$anas instrukcija pievienota ZVA Blakusparadibu
monitoringa nodalas pieprasita informacija par sirds-asinsvadu sistemas un
kunga-zarnu trakta blakusparadibu risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
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Ketonal forte 100 mgapvalkotas tabletes Sandoz d.d., Slovénija 98-0514 Za|u apraksta un Lieto$anas instrukcija pievienota ZVA Blakusparadibu
monitoringa nodalas pieprasita informacija par sirds-asinsvadu sistemas un
kunga-zarnu trakta blakusparadibu risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

Paroxetin Actavis 20 mg ; Actavis Nordic A/S, Danija ~ 05-0459 Za|u apraksta pievienota papildus droSibas informacija punkta 4.4 pievienots

30 mg apvalkotas tabletes°® 05-0460 bridinajums par MAQ inhibitoru lietoSanu un precizéta informacija par uzvedibas
izmainam ar pa$navibu saistita uzvediba berniem un pusaudziem, jaunakiem pa
18 gadiem klinisko pétijumu laika pec paroksetina lieto$anas; punkta 4.6
pievienota informacija no kiinisko petijumu datiem par kardiovaskularo patologiju
raSanas riska pieaugumu, lietojot zales griitniecibas pirmaja trimestri

Sertral 100 mg; 50 mg apvalkotas tabletes® Sandoz d.d., Slovénija 04-0393 Zalu apraksta sadalas 4.2, 4.4 un 4.8 pievienota informacija par SSAI lietoSanas

04-0392 partrauk$anu; 4.4 sadala papildinata informacija par suicidalam domam un
akatiziju/psihomotoru nemieru

© Zales registretas savstarpgjas atziSanas procedura

— [ . — — —
No Zalu registra 1zslégtas zales
Izslégtas no LR Zalu registra dazadu iemeslu dé| (beidzies registracijas apliecibas deriguma termins,
atsauktas no LR Zalu registra péc razotajsabiedribas iniciativas, zales registrétas centralizéti)

Arstniecibas lidzekla nosaukums, zalu Starptautiskais nosaukums Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana
forma un dozéjums apliecibas 1paSnieks peitiska grupa cijas Nr.
Vaxigrip pediatriskai praksei suspensija Vaccinum influenzae Sanofi Pasteur S.A., Francija pretgripas vakcina J07BBO1 02-0120 Pr.
injekcijam pilnSlirce pa 0,25 ml inactivatum ex virorum
fragmentis praeparatum
Rapamune 1 mg apvalkotas tabletes Sirolimus Wyeth-Lederle Pharma imunsupresants L04AA10 02-0302 Pr.
GmbH, Austrija
Lovasterols 40 mg tabletes Lovastatinum Pharmaceutical Works hipolipidemizejoss lidzeklis C10AA02  02-0445 Pr.
“Polpharma” S.A., Polija
Endobulins $/D 2500 mg; S/D 5000 mg; Immunoglobulinum Baxter AG, Austrija imanglobulinu idzeklis JO6BA02 03-0223 Pr.
$/D 10 000 mg pulveris un Skidinatajs humanum normale 03-0224
Skiduma pagatavo$anai intravenozam 03-0225
infuzijam
Rapamune apvalkotas tabletes pa 2 mg Sirolimus Wyeth-Lederle Pharma imunsupresants L04AA10 03-0392 Pr.
GmbH, Austrija
Terbinafins HEXAL 125 mg tabletes® Terbinafinum Hexal AG, Vacija pretseniSu lidzeklis D01BAO2  05-0007 Pr.
Vaksigrips suspensija Vaccinum influenzae inactivatum Sanofi Pasteur S.A., Francija  gripas vakcina J07BBO1 95-0283 Pr.
injekcijam pilnslirce pa 0,5 ml
Centrum Junior ko$|ajamas tabletes Retinoli acetas, Beta Wyeth Lederle Pharma multivitamini ar A11AA03  98-0008
Carotenum, Thiamini GmbH, Division mineralvielam
mononitras, Riboflavinum, etc. Whitehall, Austrija
Endobulins S/D 500 mg pulveris un Immunoglobulinum Baxter AG, Austrija imanglobulinu idzeklis JO6BA02 98-0296 Pr.
Skidinatajs Skiduma pagatavo$anai humanum normale
intravenozam infiizijam 500 mg
UFT cietas kapsulas Uracilum, Tegafurum Merck KgaA, Vacija pretaudzeju lidzeklis L01BC53 98-0861 Pr.
Kaltrats plus apvalkotas tabletes Calcii carbonas, Cupri oxidum, Wyeth Lederle Pharma kalcija preparats A12AX 99-0029
Magnesii oxidum, GmbH, Division

Cholecalciferolum, Mangani Whitehall, Austrija
sulfas, Natrii boras

Locerils 0,25% krems Amorolfinum Galderma International, Vacija pretséniSu lidzeklis DO1AE16 02-0152 Pr.
Cikortids Ciklokaps 200; 400 kapsulas Budesonidum Teva Pharma B.V., Niderlande pretastmas lidzeklis RO3BA02  02-0282 Pr.
ar pulveri inhalacijam pa 02-0283
200 mkg; 400 mkg
Pauzogest apvalkotas tabletes Estradioli hemihydras, Gedeon Richter Ltd., Ungarija hormonals lidzeklis GO3FAO1 02-0289 Pr.
Norethisteroni acetas
Tegretols 400 tabletes Carbamazepinum Novartis Finland Oy, Somija  pretepilepsijas lidzeklis NO3AF01 02-0295 Pr.
Polpresins 2 mg tabletes Prazosinum Pharmaceutical Works antihipertensivs lidzeklis C02CA01 02-0296 Pr.
“Polpharma” S.A., Polija
Polpresins 5 mg tabletes Prazosinum Pharmaceutical Works antihipertensivs lidzeklis C02CA01 02-0297 Pr.
“Polpharma” S.A., Polija
Kordafens apvalkotas tabletes pa 10 mg Nifedipinum Pharmaceutical Works kalcija kanalu blokators C08CA05  96-0157 Pr.
“Polpharma” S.A., Polija
Livol Multi Total ar zemenu garSu Retinoli acetas, Thiamini nitras, Dansk Droge A/S, Danija multivitamini ar A11AA03  96-0408
berniem sukajamas tabletes Riboflavinum, Pyridoxini mineralvielam
chloridum, etc.
Polpresins 1 mgtabletes Prazosinum Pharmaceutical Works antihipertensivs lidzeklis C02CA01 96-0457 Pr.
“Polpharma” S.A., Polija
Linolens Krems Oleum Lini, Oleum Rapae, SIA “LMP”, Latvija dermatologisks lidzeklis D11AX 02-0201

Concentratio provitamini,
Propylenglycolum, Ureum

Ketorolaks 10 mg apvalkotas tabletes Ketorolacum A/S “Olainfarm”, Latvija nesteroidals MO1AB15  02-0202 Pr.
pretiekaisuma lidzeklis
Gluformins apvalkotas tabletes Metformini hydrochloridum AWD Pharma SIA, Latvija pretdiabéta lidzeklis A10BA02  02-0241 Pr.
pa 850 mg
Kumelite Skidrums Extractum Matricariae Ivax Pharmaceuticals pretiekaisuma, VO3AX 02-0243
s.r.0., Gehija antiseptisks lidzeklis
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Triskar$a antibiotiku ziede

Tuberkulins PPD RT 23 SSI $kidums
injekcijam 2 T.V./ 0,1 ml

Lekoptins 40 mg; 80 mg

apvalkotas tabletes

Unitiols substance (aktiva viela)

Travatans acu pilieni,
Skidums 40 mkg/ml
Kardura 2 mg; 1 mg tabletes

Levamizols 50 mg tabletes N2

Depersolons 30 mg/ ml
Skidums injekcijam
Klozapins 25 mg; 100 mg tabletes

Ibuprofens 400 mg Tabletes N10
Ibuprofens 400 mg tabletes N20; N50

Ketokonazols 200 mg tabletes

Ofloksacins 200 mg apvalkotas tabletes

Hypromeloze-P Unimed

Pharma acu pilieni

Lignospans 2%

Special Skidums injekcijam

Biols 5 mg; 10 mg apvalkotas tabletes

Cirtols 10 mg apvalkotas tabletes
Flukoheksals 200 kapsulas pa 200 mg
Lamotrigins HEXAL 25 mg; 50 mg;
100 mg; 200 mg tabletes®

Cetirizine-Winthrop 10 mg
apvalkotas tabletes°®
Palladone-XL 12 mg; 16 mg; 24 mg;

Bacitracinum, Polymyxini
B sulfas, Neomycini sulfas
Tuberculini derivatum
proteinosum purificatum
Verapamilum

Dimercaprolum

Travoprostum
Doxazosinum

Levamisoli hydrochloridum

Mazipredoni hydrochloridum

Clozapinum

Ibuprofenum
Ibuprofenum

Ketoconazolum

Ofloxacinum

Hypromellosum

Lidocaini hydrochloridum,
Adrenalini tartras
Bisoprololi fumaras
Cetirizini hydrochloridum

Fluconazolum
Lamotriginum

Cetirizinum

Hydromorphonum

32 mg ilgstoSas darbibas cietas kapsulas® hydrochloridum

Combivent 21/120 mikrogrami/deva
aerosols inhalacijam, zem spiediena,
suspensija dozets aerosols

Zolofts 100 mg apvalkotas tabletes
Gordokss 10 000 KIV/ ml $kidums
injekcijam 10 000 KIV/ ml

Ventolins Nebules 2,5 mg/ 2,5 ml
Skidums inhalacijam (izsmidzinasanai)
Luveris 75 SV Pulveris un $kidinatajs
injekciju Skiduma pagatavoSanai
Alvesins 100 Skidums infuzijam

Magurols 1 mg tabletes

Gonals-F 450 SV/ 0,75 ml;

1050 SV/ 1,75 ml pulveris un Skidinatajs
injekciju $kiduma pagatavo$anai pa

Salbutamoli sulfas,
Ipratropii bromidum

Sertralinum
Aprotininum

Salbutamoli sulfas
Lutropinum alfa

L-isoleucine, L-Leucinum,

Lysinum, L-Methioninum, etc.

Doxazosinum
Follitropinum alfa

(33 mcg/0,75 ml); (77mcg/1,75ml) pilnslirce

Ovitrelle pulveris un $kidinatajs
injekciju Skiduma pagatavoSanai

250 mkg/1 ml

Neospekts radiofarmaceitisks

komplekts - kits 47 mcg

Medocefs 2 g pulveris injekciju
Skiduma pagatavoSanai

Valorans 500 mg pulveris injekciju vai
infuziju Skiduma pagatavoSanai
Ekokains 20 mg/ ml $kidums injekcijam
Ekokains 20 mg/ ml ar adrenalinu

1:50 000; 1:80 000; 1:100 000 Skidums
injekcijam 20 mg/ ml + 20 mkg/ ml;
20 mg/ ml + 12,5 mkg/ ml; 20 mg/ ml +
10 mkg/ ml

Optokains 30 mg/ ml Skidums
injekcijam 30 mg/ ml

Choriogonadotropinum alfa

Depreotidum
Cefoperazonum
Cefotaximum

Lidocaini hydrochloridum

Adrenalini tartras,
Lidocaini hydrochloridum

Mepivacaini hydrochloridum

Magnum Medical, SIA,
Latvija

Statens Serum Institut,
Danija

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Slovenija

A/S Olaines kimiski-
farmaceitiska rupnica
“Olainfarm”, Latvija

Alcon Laboratories (UK) Ltd.,
Lielbritanija

Pfizer Limited, Lielbritanija

A/S Olaines kimiski-
farmaceitiska riipnica
“Olainfarm”, Latvija

Gedeon Richter Ltd., Ungarija

A/S Olaines kimiski-
farmaceitiska rupnica
“Olainfarm”, Latvija

A/S “Olainfarm”, Latvija

A/S “Olainfarm”, Latvija

A/S Olaines kimiski-
farmaceitiska riipnica
“Olainfarm”, Latvija

A/S Olaines kimiski-
farmaceitiska rupnica
“Olainfarm”, Latvija
Unimed Pharma, S.R.0.,
Slovakija

Septodont, Francija

Lek Pharmaceuticals d.d.,
Slovenija

A/S “Olainfarm”, Latvija
Hexal AG, Vacija

Hexal AG, Vacija

Winthrop Medicaments,
Francija
Mundipharma GmbH, Austrija

Boehringer Ingelheim
International GmbH, Vacija

Pfizer Limited, Lielbritanija
Gedeon Richter Ltd., Ungarija

GLAXO SMITHKLINE,
Lielbritanija

Serono Europe Ltd.,
Lielbritanija
Berlin-Chemie AG/
Menarini Group, Vacija
Medochemie Ltd., Kipra
Serono Europe Ltd.,
Lielbritanija

Serono Europe Ltd.,
Lielbritanija

Amersham Health AS,
Norvégija

Medochemie Ltd., Kipra
Medochemie Ltd., Kipra

Molteni Dental S.r.l., Italija
Molteni Dental S.r.l., Italija

Molteni Dental S.r.l., Italija

antibiotisks lidzeklis
tuberkulozes
diagnostikas lidzeklis
kalcija kanalu blokators

antidots

pretglaukomas lidzeklis
antihipertensivs lidzeklis

pretparazitu lidzeklis

kortikosteroids
antipsihotisks lidzeklis
nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

nesteroidals pretiekaisuma

lidzeklis
pretseniSu lidzeklis

antibakterials lidzeklis

oftalmologisks lidzeklis
vietejas anestezijas lidzeklis
antiadrenergisks ldzeklis
prethistamina lidzeklis

pretseniSu lidzeklis
pretepilepsijas lidzeklis

prethistamina lidzeklis
narkotisks analgetisks
[idzeklis

pretastmas lidzeklis
antidepresants
antifibrinolitisks lidzeklis
pretastmas lidzeklis
hormonals lidzeklis
parenteralas baroanas
[idzeklis

Antiadrenergisks lidzeklis
hormonals lidzeklis

hormonals lidzeklis

diagnostisks ldzeklis
antibiotisks lidzeklis
antibiotisks lidzeklis

vietgjas anestezijas lidzeklis
vietejas anestezijas lidzeklis

vietejas anestezijas lidzeklis

DO6AX
V04CFO1
C08DAO1

V03AB09

SO1EX
C02CA04

P02CE01

HO02AB

NO05AH02

MO1AEOQ1
MO1AEOQ1

JO02AB02

JOTMAO1

S01KA02
N01BB52
C07ABO7
ROGAEO7

JO2ACO1
NO3AX09

ROGAEQ7

NO02AA03

RO3AK04
NOGABO6
B02ABO1
RO3AC02
GO3GA07
BO5BA01

C02CA04
GO3GA05

GO3GAO1

V09IA05
J01DD12
J01DDO1

N01BB02
N01BB52

N01BB03

95-0173
96-0186
96-0522
96-0523
97-0439
02-0132
02-0172
96-0658
96-0356
96-0590

01-0303
01-0304

02-0259

02-0260

02-0261

02-0379

03-0109

03-0244

03-0366
03-0367
03-0515
04-0129
05-0009
05-0010
05-0011
05-0012
05-0154

05-0559
05-0560
05-0561

05-0562
96-0619

97-0312
97-0427
02-0304
02-0411
03-0028
03-0051

03-0061
03-0062

03-0086

03-0099
03-0417
03-0564
04-0034
04-0035

04-0036
04-0037

04-0048

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.l

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.Il rad.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
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Optokains 20 mg/ ml ar adrenalinu Mepivacaini hydrochloridum, Molteni Dental S.r.l., Italija  viet€jas anestezijas lidzeklis NO1BB53  04-0049 Pr.
1:80 000; 1:100 000 Skidums injekcijam L-Adrenalinum 04-0050

20 mg/ml/ 12,5 mkg/ml;

20 mg/mi/ 10 mkg/ml

Lamotrikss tabletes 200 mg Lamotriginum Medochemie Ltd., Kipra pretepilepsijas lidzeklis NO3AX09  04-0213 Pr.
Moksilens 500 mg pulveris injekciju Amoxicillinum natricum Medochemie Ltd., Kipra antibiotisks lidzeklis JO1CA04 04-0332 Pr.
Skiduma pagatavoSanai
Meramyl 1,25 mg; 2,5 mg; Ramiprilum Keri Pharma Generics Ltd.,  AKE inhibitors C09AA05  05-0182 Pr.
5 mg;10 mg tabletes® Ungarija 05-0183
05-0184
05-0185

Parlodel 2,5 mg tabletes Bromocriptinum Novartis Finland Oy, Somija  Prolaktina inhibitors G02CBO1 94-0057 Pr.
Irfen - 800 SR Depotabs ilgstoSas Ibuprofenum Mepha Lda., Portugale nesteroidals pretiekaisuma MO1AEO1  94-0185 Pr.
darbibas dispergeéjamas tabletes lidzeklis
Tamiféns 10 mg Tabletes Tamoxifenum Medochemie Ltd., Kipra pretaudzeju lidzeklis L02BA01 97-0507 Pr.
Centrum no A to Zn apvalkotas tabletes Retinoli acetas, Beta Carotenum, Wyeth Lederle Pharma multivitamini ar A11AA03  98-0007

Thiamini mononitras, GmbH, Division Whitehall, mineralvielam

Riboflavinum, Pyridoxini Austrija

hydrochloridum, etc.
Pamecils 500 mg Pulveris injekcijam Ampicillinum Medochemie Ltd., Kipra antibiotisks lidzeklis JO1CA01 98-0047 Pr.
Denerels Tabletes pa 1 mg Ketotifenum Medochemie Ltd., Kipra prethistamina lidzeklis RO6AX17 98-0049 Pr.
Trifass 200 Skidums infuzijam Torasemidum Berlin-Chemie AG/ Menarini  diuretisks lidzeklis C03CA04  99-0562 Pr.
200 mg/ 20 ml Group, Vacija
Trifas 10 mg/2 ml Skidums injekcijam Torasemidum Berlin-Chemie AG/ Menarini  diuretisks lidzeklis C03CA04  99-0565 Pr.

Group, Vacija

Mainits zalu nosaukums

Zalu nosaukums mainits

Registracijas apliecibas Registracijas numurs LR
No Uz ipaSnieks zalu registra

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

Tinctura Hyperici Deprestop tinktira A/S Rigas farmaceitiska 00-0283
fabrika, Latvija
Extractum Hippocastani Venox Skidrais A/S Rigas farmaceitiska 04-0361
fluidum ekstrakts fabrika, Latvija

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

Amlodipine Stichting Amlocard B° Hexal AG, Vacija 07-0052; 07-0050; 07-0051
Miril Ramipril [VAX® Ivax Pharmaceuticals s.r.o., Cehija 06-0223

° Zales registretas savstarpgjas atziSanas procediira

Aicinam sutit jautajumus un ieteikumus

Vija Berlande, Zau valsts agentdra, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, talrunis 7078422, fakss 7078428
elektroniska pasta adrese: Vija.Berlande@zva.gov.lv

Kartejo Cito! numuru varat sanemt Zau valsts agentura (ZVA), profesionalajas asociacijas,
Latvijas Arstu biedriba (LAB)

Zalu valsts agentaras (direktore I. Adovica) izdevums.

Registréts Latvijas Republikas Tieslietu ministrijas Uznémumu registra. Registracijas aplieciba: M000386.
Redakcijas kolégija: Vija Berlande (galv. redaktore), Dr. Zane Neikena (redaktore), Dr. Inguna Adovi¢a, Dr. hab. med. Janis Baltkajs,
asoc. prof. Vladimirs Fatejevs, Dr. Inara Rubene, Dr. Inese Studere.

Literarais redaktors Janis Loja. Tulkotaja Inga Palma. Datorsalicéjs Ugis Desmitnieks.
Tiraza 5000. Iznak reizi divos ménesos.

Bezmaksas izdevums.
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Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. E-pasts: Vija. Berlande@zva.gov.lv OF DRUC LTINS
lzdevums ir ISDB biedrs kops 1995. gada

Lasiet ari interneta www.zva.gov.lv un www.farmacija-mic.lv
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