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Vakcinacijas vadliniju
nepiecieSamiba

Latvija

Ilze Aizsilniece,
gimenes arste

Savas pardomas par vakcinaciju Latvija velos sakt ar citatu
no Amerikas Savienoto Valstu Slimibu arsteéSanas un profilakses
centra (CDC — Center for Disease Control and Prevention)
ieteikumiem pacientiem:

“No mediciniska viedokla ikviens cilvéks ir neatkartojams.
Vinam ir atskirigs vispargjais stavoklis un arstniecibas lidzeklu
lietoSana, sava slimibas un dzimtas anamnéze, kas var ietekmet
lemumu par to, ka veikt vakcinaciju. Sadarbiba ar veselibas
apriipes specialistu izv€lieties sev vispiemé&rotako veselibas, arT
vakcinacijas stratégiju.” (Each person has a unique medical
profile (overall health, use of medication, family and personal
disease history) that can affect decisions about vaccination.
Work with your healthcare professional to choose the best
health strategy for you, including choices about vaccination.)

Vai es, gimenes arste, kas strada Latvija, var&tu sniegt $adu
padomu saviem pacientiem? Kur es varétu smelties neatkarigu
un patiesu informaciju par vakcinaciju? Vai tas potes, kas Latvija
jau ieviestas un ko v€l plano ieviest, tieSam atbilst jaunakiem
zinatniski pamatotiem petfjumu rezultatiem un atzinumiem?

Drosi varu atbildét, ka ne.

Man ir divas iespéjas:

1) kliit par mehaniska darba veicgju — “duréju”, nedomajot
vakcingt, ka paredz&ts vakcinacijas kalendara, un uzskatit savus
pacientus par “biomasu”;

2) kliit par Tpatni un akli nesekot visam pienemtam noradém,
tadgjadi mazinot savus darba raditajus, bet saglabajot godigu
un &tisku attieksmi pret saviem pacientiem.

Otraja gadijuma mana riciba nebiit nav pretruna ar
vakcinacijas ideju. Es nenoliedzu, ka vakcinacija ir liels
sasniegums medicina.




Kops tas saksanas vakcinacija ir izglabusi dzivibu miljoniem
cilvéku, 1pasi maziem bérniem. Nenoliedzami nepiecieSams
vakcingt noteiktu iedzivotaju skaitu, jo tikai ta var nodroSinat
sabiedribas veselibu un panakt, ka veidojas kop&ja imunitate
(herd immunity). Vienlaikus jadoma par individualu pieeju katram
pacientam. Mums nav tiesibu apzinati paklaut viena individa
veselibu butiskam riskam (ko iesp&jams noverst) tikai tapec, ka
tas var biit izdevigi sabiedribai kopuma. So jautajumu varétu
palidz&t risinat nacionalo vakcinacijas vadliniju izveidosana. Tas
nebitu tikai kalendars, pec kura strikti noteikta laika tiek
izdarita “iedur§ana” bez domasanas. Tam jabut dokumentam,
kas palidz gimenes arstiem un citiem specialistiem noteikt, kad
un kadu poti vajag dot, kuros gadijumos un uz cik ilgu laiku
vakcinaciju nepiecieSams atlikt, ka arT lemt citus jautajumus.
Vadlinijas palidzétu sekmé&t iesp&jami droSu un efektivu
vakcingSanu gan katram pacientam atseviski, gan sabiedribai
kopuma.

Svarigi nacionalo vadliniju sagatavo$ana nemt v&ra
mediciniskas paradigmas, kas balstitas uz pieradijjumiem. Tas
nedrikst ietekm@t finansiali un politiski apsveérumi, ka art
nepardomati piep€mumi un rutina. Pieméram, ér¢u imtinglobulins
pédgjos gados netick ne razots, ne lietots Eiropas Savieniba.
Tomér Latvija vél joprojam tiek izmantots Krievija razots
preparats.

Mgés, gimenes arsti, vélamies, lai Latvija butu vairak
neatkarigas informacijas par vakcinam un citam zalém. Lai
eksperti savu viedokli balstTtu ne tikai uz razotaju piedavatiem
pétjjumiem, bet nemtu veéra arl neatkarigu starptautisku
izdevumu un publikaciju sniegto informaciju. Loti noderigas
biitu vadlinijas par vakcinaciju, kas 1idz&tu arstam pienemt
konkr&tu lémumu konkrétam pacientam.

Ar1 Latvija beidzot ir laiks pardomat, ka tiek pienemti
sabiedribas veselibai nozimigi Iemumi un ka pasaule jau pietickami
sen pazist uz pieradijumiem balstTtu medicinu.
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ZVA informé sadarbiba ar Sabiedribas veselibas agentdru un Tuberkulozes un plausu slimibu valsts agentaru

[eteikumi tuberkulozes vakcinas “BCG vakcinas SSI”!
butisku komplikaciju mazinasanai

(Atgadinajums gimenes arstiem, pediatriem, kirurgiem, ftiziopulmonologiem un medicinas masam)

Salidzinajuma ar identisku laikposmu 2006. gada Sogad
Sabiedribas veselibas agenttira (SVA) un Zalu valsts agenttira (ZVA)
sanemto zinojumu skaits par BCG vakcinas SSI izraisitam
komplikacijam ir mazinajies triskart. Tomér SVA, ZVA un
Tuberkulozes un plausu slimibu valsts agenttira uzskata, ka Latvija
joprojam tuberkulozes vakcinas buitisku komplikaciju novérsana ir
nozimigs sabiedribas veselibas jautajums.

Sanemto zinojumu skaits no janvara lidz augustam par
gadijumiem, kuros bérni ir hospitaliz&ti:

2006. gada -9;

2007. gada —3.

Saskana ar Latvijas imunizacijas valsts programmu [atbilstosi
Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) icteikumiem] visiem bérniem
tuberkulozes vakcina jasanem pirmaja miza gada iesp&jami driz pec
dzimsanas — otraja vai tresaja diena (ja nav kontrindikaciju). Saskana
ar PVO ieteikumiem valstis ar zemu tuberkulozes saslimstibu (ko
nosaka, balstoties uz vairakiem Tpasi izstradatiem kriterijiem)
tuberkulozes vakcinu jaundzimusiem imunizacijas programma var
neieklaut, bet ieteicams vakcingt tikai iedzivotaju riska grupas vai
vakcingSanu parcelt uz vélaku laiku.

Latvija saslimstiba ar tuberkulozi pagaidam ir augsta. 2006. gada
saslimstiba ar tuberkulozi bija 49,9 uz 100 000 iedzivotaju.

2006. gada Latvija tika konstatéts zinojumu skaita pieaugums
par nozimigam BCG vakcinas SSI blakném. Saskana ar ZVA
Blakusparadibu uzraudzibas ekspertu padomes ieteikumiem ZVA
aktualiz€ja jautajumu par vakcinas precizas intradermalas
ievadiSanas ievérosanu [sk. “Cito!” 2006 — 2 (20)].

2007. gada no janvara lidz augustam ZVA sanemto biitisko
zinojumu apraksts (visos $ais gadijumos bérns sanéma kirurgisku
arstésanu).

1. zinojums
Bérns intradermali sanémis BCG vakcinu SSI0,05 ml.

Cita Iidz komplikacijas konstatésanai sanemta vakcina:

e B hepatita vakcina.

Viena ménesa vecuma bérna kreisa padus€ mate ieverojusi nelielu
veidojumu, kas lidz trfis méne$u vecumam gan mazindjies, gan
palielinajies.

Tris ménesu vecuma bérnam kreisa padusé konstatéts kustigs,
blivs limfimezgls 2,5 x 1,8 cm. Vinu konsultgja ftiziopulmonologs, kas
nosiitija pie imunologa. Ada virs limfmezgla bija zilgansarta,
limfmezgls miksts, palp&jot jitama fluktuacija. Bérns tika nosiitits
konsultacijai pie kirurga. Veikta limfmezgla ekstirpacija.

Zinojuma sanemsanas bridi arstéSana turpinajas.

Diagnoze: limfadenits péc BCG vakcinacijas.

Kirurgiska operacija: limfmezgla ekstirpacija.

Epidemiologiskas izmekléSanas atzinums: vakcinizraisita
reakcija.

2. zinojums
Bérns intradermali sanémis BCG vakcinu SSI0,05 ml.

Citas I1dz komplikacijas konstatesanai sanemtas vakcinas:

e B hepatita vakcina;

e adsorbéta difterijas, stingumkrampju, inaktivéta
poliomielita, acelulara gara klepus un konjuggta B tipa Haemophilus
influenzae vakcina.

Tris ménesus péc BCG vakcinas sanemsanas mate bérna kreisa
padusg ievérojusi veidojumu.

Tris ménesus un septinas dienas péc BCG vakcinas SSI

'BCG vakcina SSI satur Mycobacterium bovis BCG (Bacillus Calmette — Guerin) dzivu novajinatu Danijas celmu 1331.

2 Cito! — 2007-3 (26)

Zalu valsts agentiira



ievadiSanas kreisa paduse konstatéti tr1s blivi limfiezgli ar nelidzenu
virsmu 2,5 x 2,0 cm, ada virs limfmezgliem zilgansarta. BCG vakcinas
ievadiSanas vieta 5 mm licla papula ar kreveli.

Bérns nositits pie imunologa un kirurga.

Imunogramma konstattas parmainas TCD4 un TCDS [imeni.
Datu par imiindeficita sindromu nav.

Veikta operacija— limfmezglu ekstirpacija.

Zinojuma sanemsanas bridi arstéSana turpinajas.

Diagnoze: limfadenits péc BCG vakcinacijas.

Kirurgiska operacija: limfmezgla ekstirpacija.

Epidemiologiskas izmekléSanas atzinums: vakcinizraisita
reakcija.

3.zinojums
Bérns intradermali sanémis BCG vakcinu SSI0,05 ml.

Cita I1dz komplikacijas konstatésanai sanemta vakcina:

®  ZVA riciba nav precizu datu.

Piecus ménesus un sesas dienas péc BCG vakcinas SSI
sanemsanas ieverots, ka kreisa padusg ir palielinats limfmezgls,
kas esot strauji paliclingjies.

Kreisas paduses apvidii uz kraskurvja prickséjas sienas
palpg&jams pablivs veidojums bez fluktuacijas 3 x 1,5 cm, tam blakus
neliels limfmezgls 0,5 x 0,5 cm.

Veikta kirurgiska arstéSana: limfmezgla incizija, iztirits detrits.

Bérns nositits konsultacijai pie imunologa.

Diagnoze: limfadenits péc BCG vakcinacijas.

Kirurgiska operacija: limfmezgla incizija, detrita iztiriSana.

Epidemiologiskas izmekléSanas atzinums: vakcinizraisita
reakcija.

Normala imoinatbildreakcija.

BCG vakcina ir viena no reaktogéniskakam vakcinam pasaulg.

e  Tair vieniga no plasi lietotam vakcinam, kas aplikacijas
vieta ka normalu specifisku atbildreakciju var radit ¢lu.
Sakuma veidojas infiltrats, kas var uzstkties, bet var
veidoties abscess, kas perforé un sadzistot atstaj nelielu
retu.

e Normala atbildreakcija pret $o vakcinu ir arT regionalo
limfmezglu palielinasanas (limfadenits), ja limfmezgls
neparsniedz 1 cm un nestruto.

Mingétas reakcijas ir piclaujamas. Parasti $ados gadijumos

specifisku medikamentu lietoSana nav nepieciesama.

Iespejamas biitiskas blaknes (vakeInizraisitas reakcijas).

e  Strutains limfadenits ir reta paredz&ta butiska BCG
vakcinas blakne. Ta iemesli var but daudzfaktoriali. Tas var rasties
2 — 6 ménesu laika péc vakcinésanas tai pasa kermena pusg, kur
vakcina ievadita, bet visbiezak padusé (dazkart palielinati var
bt arT kakla limfmezgli). Strutaina limfadenita pielaujamais
biezums, péc PVO datiem, ir 10— 100 gadijumu uz 100 000 izlictotu
vakcinas devu. Strutaina limfadenita diagnostiskie kritériji:
palpgjot konstatgjama fluktuacija, vai aspiracijas cela tiek iegiitas
strutas; stipri palielinati ar adu saistiti limfmezgli, no kuriem pec
ekscizijas izdalas kazeozs saturs. Pieredze liecina, ka ne vienméer
ir viegli noteikt, vai palielinatais limfmezgls ir sastrutojis.

e  Diseminéta BCG infekcija, osteomielits.

Lai iesp&jami mazinatu tuberkulozes vakcinas izraisitas
komplikacijas, ZVA sadarbiba ar Sabiedribas veselibas agentiiru
un Tuberkulozes un plausu slimibu valsts agenttru atkartoti
aicina arstniecibas personas ievérot BCG vakcinas SSI zalu
apraksta sniegtos vakcinas droSas lietoSanas noradijumus un
jau 2006. gada publicétos specialistu ieteikumus tuberkulozes

vakcinas izraisttu komplikaciju mazinasanai [sk. “Cito!” 2006 — 2
(20); -3 (21); -4 (22)].

BCG vakcina SSI jalieto saskana ar zalu apraksta sniegtiem
noradijumiem.

e BCG vakcina SSI jaievada precizi tikai intradermali zalu
apraksta noraditaja deva.

e BCG vakcinaciju drikst veikt tikai medicinas darbinieks,
kas apguvis intradermalas ievadi$anas tehniku un kam ir
praktiska pieredze.

®  Regionala limfadentita riska mazinaSanai tris ménesu laika
pec BCG vakcinas ievadisanas ieteikts neveikt turpmakas
vakcinacijas roka, kura tika ievadita BCG vakcina [tas
attiecas uz berniem, kam vakcinaciju sak tikai péc viena
gada vecuma, jo zidainiem visos gadijumos (iznpemot BCG
vakcinu) vakcinaciju veic augsstilba prieksgjas — sanu
virsmas vidusdala].

e  Stingri ieverot kontrindikacijas vakcingjamo personu
atlase, ka arT vakcinas glabasanas, transportésanas,
sagatavoSanas un ievadiSanas prasibas.

Tuberkulozes un plau$u slimibu valsts agentuiras ftizio-
pulmonologes Zitas Lauskas ieteikta gimenes arsta taktika.

1. Pirms katras nakamas profilaktiskas potes, kas secko BCG
vakcinai, abpusgji rupigi palpét regionalos limfmezglus,
Tpasu uzmanibu pieverSot kreisas puses aksilarajiem,
supra—un infraklavikularajiem limfmezgliem.

2. Jakonstatéti palielinati limfmezgli, kartgja profilaktiska
vakcinacija jaatliek un bernam jaording ftiziopulmonologa
konsultacija.

3. Nedrikst incidét BCG vakcinas ievadiSanas vieta
konstatéto abscesu, jo tas var veicinat keloidrétas
veidoSanos.

Tuberkulozes un plauSu slimibu valsts agentiiras
ftiziopulmonologes Zitas Lauskas ieteikta taktika
ftiziopulmonologiem.

1. Veiktimunologisku izmekl€Sanu.
Lémumu par blakpu arstésanu ar specifiskiem
prettuberkulozes medikamentiem katra gadijuma pienemt
individuali péc imunogrammas un objektivas atrades datu
vertésanas.

Cienijamie kolégi!

Aicinam zinot Zalu valsts agentiirai par visiem noverotiem
butiskiem veselibas traucgjumiem (blakném), ko iesp&jams
saisttt ar zalu lietoSanu!

Zinojuma veidlapu varat izdrukat no ZVA majaslapas http:/
/www.zva.gov.lv/pakalpojumi/zmonitor.html.

Zinojuma veidlapa tiek pievienota arT katram “Cito!”
eksemplaram.

Zalu valsts agentiira
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ZVAinforme N

Par nimesulida lietoSanas droSumu

Inform&jam Jas, ka Zalu valsts agenttira (ZVA) seko jaunakai
informacijai un datiem par nimesulida lietosanas drosumu.

Mums ir zindms, ka Irijas Zalu agentiira (Irish Medicines Board—
IMB) $a gada 15.maija pazinojusi par iekskigi lietojamu nimesulidu
saturo$u zalu tirdzniecibas apturésanu Irija. Par savu lemumu IMB
informg&jusi visu Eiropas Savienibas (ES) valstu zalu agentiiras un
ierosinajusi vértét nimesulida drosumu ES Iiment Eiropas Zalu
agenttira (EMEA).

IMB sniegta informacija vesti par seSiem pacientiem, kam bijusi
nepiecieSama aknu transplantacija, kuru saista ar nimesulida
lictosanu. Kops 1995. gada IMB pavisam sanémusi 53 zalu blaknu
zinojumus par aknu darbibas traucgjumiem. To vidi ir zinojumi par
deviniem aknu mazspgjas gadijumiem. TrTs no tiem beigusies letali,
iespgjams, ka vel viens naves gadijums saistits ar nimesulida
lietoSanu.

EMEA Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (Zinatniska komiteja)
péc Irijas Zalu agentiiras ierosinajuma atkartoti sakusi vertét
pieejamos zinatniskos datus par nimesulida lietoSanas droSumu
un hepatotoksisku reakciju risku.

JaEMEA veiktas jauno datu analizes laika atklasies, ka nimesulida
lietoSanas ieguvuma un riska attieciba ir pasliktinajusies, tiks lemts
par regulatoriskas darbibas nepiecieSamibu.

Pirmoreiz nimesulida lietosanas drosums ES tika vertets 2002.
gada. To veica EMEA Zinatniska komiteja. Ta atzina, ka nimesulida
lietosanas ieguvuma un riska attieciba ir pozitiva, ja tiek ieveroti
nosacijumi, kas saskana ar Eiropas Komisijas Iémumu 2004. gada
bija jaievies visu ES registrétu iekskigi lietojamu nimesulidu saturo$u
zalu aprakstos un lictoSanas instrukcijas.

Sobrid nimesulids tiek izplatits vairak neka 50 valstis. Tas
registréts 18 ES valstis.

Nimesulids ir nesteroidals pretiekaisuma Iidzeklis (NPL), kas
indicéts

e  akitu sapju gadfjuma;

®  osteoartrita raditu sapju simptomatiska terapija;

e  primaras dismenorejas simptomatiska terapija.

Aknu bojajums ir reta, bet biitiska nimesulida blakne. ZVA jau
to, kas janem vera, lai minéto risku mazinatu.

Z VA péc konsultacijas ar Zalu blakusparadibu uzraudzibas
ekspertu padomi (EP) uzskata, ka Latvija Sobrid nav pamata apturét
nimesulidu saturoSu zalu tirdzniecibu vai lieto$anu.

EP atzist, ka Trijas Zalu agentiiras pazinojums ir signalv@sts, ko
nepiecieSams detaliz&ti analiz&t. To ir sakusi EMEA Zinatniska
komiteja. Sobrid nav pietickami pamatotu datu, kas liecinatu par
biitisku nimesulida un citu NPL caurméra lietoSanas droSuma
atskiribu. Visam min&tajam zalém piemit hepatotoksiskuma risks.

ZVA nav sanémusi nevienu arsta zinojumu par Latvija noverotam
hepatotoksiskam reakcijam nimesulida lietoSanas laika vai p&c tam.

Informacija Latvija registréto nimesulida preparatu zalu aprakstos
un lietoSanas instrukcijas ir saskana ar EMEA 2004. gada sagatavoto
vertgjuma zinojumu un Eiropas Komisijas [émumu par nimesulidu
saturosu zalu lietoSanas droSumu.

EP uzskata, ka nepiecieSsams atkartoti inform&t arstus un

farmaceitus, veérsoties pie viniem ar profesionalo asociaciju
starpniecibu, par nimesulida preparatu lictoSanas noteikumiem, kas
atspoguloti So zalu apraksta, ka arT aicinat veselibas apriipes
specialistus zinot par visu zalu, to vidi arT nimesulida, lietoSanas
iespgjami izraisitam bitiskam paredz&étam, ka arT neparedzetam
blakném.

ZVA aicina arstus un farmaceitus, ievérojot hepatotoksiskuma
risku, nimesulidu saturoSas zales parakstit un izsniegt saskana
ar $adiem biitiskiem nimesulida lietoSanas droSuma noteikumiem.

e  Nimesulidu saturosSas zales Latvija var iegadaties tikai pret
arsta izrakstitu recepti.

e  Nimesulida terapeitiskas indikacijas ir $adas: akiitas sapes,
osteoartrita raditu sapju simptomatiska terapija, primara
dismenoreja.

e Nimesulida indikacijas ir ierobeZotas: tas nav indicéts
simptomatiskai drudza arsté$anai.

e  Maksimala nimesulida diennakts deva ir 200 mg (pa 100 mg
divreiz diena).

e Hepatotoksisku reakciju risks picaug, palielinoties
nimesulida lietosanas ilgumam. Tapéc ieteikts to lietot
iesp&jami Tsaku laiku, kas nepieciesams simptomu
noversanai.

e  Kontrindikacijas, kas saistitas ar hepatotoksiskuma risku.
Nimesulidu nedrikst lietot

—bérni lidz 12 gadu vecumam;
— griitniecibas tresaja trimestr1 un zidiSanas laika;
—pacienti ar aknu bojajumu.

e  Bridinajumi, kas saistiti ar hepatotoksiskuma risku:
arstéSana ar nimesulidu japartrauc pacientiem, kam
arstéSanas laika novéro aknu bojajuma simptomatiku —
anoreksiju, sliktu disu, vemsanu, védersapes, novajésanu,
tumsu urinu, aknu funkciju parmainas. Siem pacientiem
nedrikst atsakt arstéSanu ar nimesulidu.

e  Nimesulidu javairas lietot kopa ar hepatotoksiskam zalem
un alkoholu.

e Nimesulida zalu apraksta 4.8. apakSpunkta “Nevélamas
blakusparadibas™ sadala “Aknu un zultscelu darbibas
traucjumi’ noradits, ka loti reti (1/10 000) var novérot §adas
blaknes: dzelte, holestaze, hepatits, zibenigs hepatits (arT
ar letalu iznakumu).

Par visiem noverotiem biitiskiem aknu darbibas traucéjumiem,
ko iesp&jams saistit ar nimesulida lietoSanu, aicinam zinot ZVA.
Zinojumus ZVA varat sutit pa faksu (7078428) vai pastu: Jersikas
iela 15, Riga, LV - 1003.

Ja par blaknu zinoSanu Jums rodas papildjautajumi, lidzam
versties ZVA Zalu blakusparadibu monitoringa nodala pa talruni
7078442.

Tiklidz Z VA riciba biis jauna informacija par nimesulida lietoSanas
droSumu, mes Jums par to zinosim.
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EI\/IEA informeé

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) iesaka ieviest
1erobezojumus piroksikama lietoSana

EMEA iesaka ieviest ierobezojumus piroksikamu saturosu zalu
lietoSana iesp&jamu gastrointestinalu blaknu un butisku adas
reakciju riska del.

EMEA Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) secinajusi, ka
piroksikamu turpmak nedrikst lietot Tslaika (akiitu) sapju un iekaisuma
arst€Sanai. Joprojam piroksikamu var ordin@t osteoartrita,
reimatoidala artrita un ankilozgjosa spondilita simptomatiskai
terapijai. Tom@r mingto slimibu arst€sanai piroksikamu nedrikst
izveleties par pirmas kartas nesteroidalu pretiekaisuma Iidzekli (NPL).

Piroksikamu drikst sakt ordinét arsti, kam ir pieredze iekaisigu
un degenerativu reimatisku slimibu arsté$ana. Vienmér jalieto
iesp&jami mazaka piroksikama deva (neparsniedzot 20 mg diena)
iesp&jami 1saku laiku. Visos gadijumos p&c pirmajam 14 lietoSanas
dienam javerte piroksikama turpmakas lietoSanas nepieciesamiba.

CHMP ieteica ieviest jaunas kontrindikacijas un pastiprinat
bridinajumus piroksikama dokumentacija. Ar minétiem CHMP
ieteikumiem varat iepazities $im pazinojumam pievienotaja dokumenta
“Jautajumi un atbildes par piroksikama vert€sanu”.

Mingtie ierobezojumi neattiecas uz piroksikamu saturoSiem vietgji
lietojamiem Iidzekliem.

Visu neselektivo NPL vértésana giitie dati liecinaja, ka
piroksikama lietoSana saistita ar lielaku gastrointestinalu blaknu un
bitisku adas reakciju risku neka pargjie neselektivie NPL. Tapec,

pamatojoties uz Eiropas Komisijas prasibu, CHMP 2006. gada
septembri saka pilnu piroksikama ieguvuma un riska attiecibas
vertéSanu.

CHMP ieteikumi nosiititi Eiropas Komisijai, kas pienems tiesiski
saistoSu [émumu, kur$ biis piem&rojams visas Eiropas Savienibas
dalibvalstis.

Papildinformacija

1. Drosuma v&rtésana tika veikta saskana ar Kopienas kodeksa
par cilvékiem paredz&tam zalém 3 1. pantu (Direktiva 2001/83/
EK).

2. Jautajumu un atbilzu dokuments anglu valoda http://
www.emea.curopa.cu/pdfs/human/press/pr/
piroxicam_26457807en.pdf

3. Pazinojums plassazinas lidzekliem anglu valoda par piroksikama
verteésanas sakSanu http://www.emea.curopa.eu/pdfs/general/
direct/pr/37869506en/pdf.

4. Plasaka informaciju par NPL veértéSanu: http://
www.emea.curopa.cu/pdfs/human/press/pr/29896405en/pdf.

5. Sis pazinojums plassazinas lidzekliem anglu valoda EMEA
majaslapa: http://www.emea.europa.cu/pdfs/human/press/pr/
26514407en.pdf

Jautajumi un atbildes par piroksikama verteéSanu

Eiropas Zalu agentira (EMEA) nesen pabeigusi nesteroidala
pretiekaisuma lidzekla (NPL) piroksikama drosuma vertesanu. EMEA
Cilvekiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) secinajusi, ka ieguvums,
ko sniedz piroksikama licto$ana, joprojam atsver iesp&jamo blaknu
risku, bet, pamatojoties uz droSuma apsveérumiem, tikai ierobezotas
indikacijas. CHMP noradija, ka piroksikamu saturosus medikamentus
turpmak nedrikst lietot akiitu (Tslaika) sapju un ickaisuma arstésana.
Vertesana tika veikta saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Tapat ka visus pargjos NPL, piroksikamu drikst lietot tikai
simptomatiskai arstéSanai. Piroksikams vienmer jalieto iesp&jami
mazaka deva un iesp&jami islaicigi.

Kas ir piroksikams?

Piroksikams ir NPL — zales, ko médz lietot iekaisuma arsteSanai.
Tas ir bijis aprité jau ilgus gadus. To lieto pret veselibas
trauc€jumiem, kam raksturigas sapes. Piroksikams ir neselektivs NPL,
jo tas iedarbojas uz visiem ciklooksigenazes izoenzimiem, to vidai uz
izoenzimu, kas iesaistits iekaisuma.

Kapec piroksikams tika vertets?

Neselektivo NPL droSsumu EMEA vertgja 2005. un 2006.
gada. Uzmaniba tika pieversta zalu gastrointestinalam blakném
un adas reakcijam, bet velak arT kardiovaskularam blakném.
Vertesana konstatgja, ka piroksikamu saturo§am zalém noveérots
lielaks gastrointestinalu blaknu un biitisku adas reakciju skaits
neka pargjiem neselektiviem NPL. Tika pienemts I1émums, ka
piroksikams javerte atseviski. Tap&c Eiropas Komisija ltidza
CHMP veikt pilnu piroksikama ieguvuma un riska attiecibas
vertésanu.

Kadus datus CHMP vertgja?

CHMP vertgja ieprickséjo vertéjumu laika iegiitos droSuma
datus, ka arT jaunakos klinisko un epidemiologisko (p&tijumi
par slimibu iemesliem un izplatibu iedzivotaju vidi) petijumu
datus. CHMP néma véra ar1 informaciju, kas publicéta
zinatniskaja literatiira.

Zalu valsts agentira
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz pieejamo informaciju, CHMP secin3ja:

e  piroksikams japartrauc lietot akiitu sapju un iekaisuma
arstéSana;

e  piroksikama lietosana jaierobezo: to var lietot tikai osteoartrita,
reimatoidala artrita un ankiloz&josa spondilita simptomatiskai
arstéSanai;

e  piroksikamu nedrikst lietot par pirmas kartas zaleém;

e  piroksikama maksimala dienas deva nedrikst parsniegt 20 mg;

e  piroksikama ordinéSanu drikst sakt tikai arsts, kam ir pieredze
hronisku (ilgstosu) sapju un iekaisuma arstésana.

CHMP noradija, ka japapildina kontrindikacijas un japastiprina
bridinajumi piroksikama dokumentacija, lai nodrosinatu, ka pacientiem
ar paaugstinatu blaknu risku zales netiktu ordinétas.

Kadi ir noradijumi pacientam?

Pacienti, kas akiitu sapju vai iekaisuma arst€Sana piroksikamu
saturodas zales lietojusi Tslaicigi, zalu lietosanu atsakt nedrikst. Siem
pacientiem jaapspriezas ar arstu vai farmaceitu, kuras zales lietot
piroksikama vieta.

Alternativa (aizstajosa) lidzekla izv€le atkariga no sapju veida.

Pacientiem, kas hronisku slimibu izraisitu sapju arst€Sana
piroksikamu saturosas zales lietojusi ilgstosi, jakonsultgjas ar arstu,
kurs zales parakstijis, lai parskatitu arsteSanu.

Tadgjadi arsts vares parliecinaties, vai piroksikams joprojam ir
piemérotakais lidzeklis pacienta arstéSana, un nepiecieSamibas gadijuma
— mainit terapiju. Arsts vargs apsvert iesp&ju papildus piroksikdmam
parakstit zales gastrointestinalu blaknu novérSanai. Tas attiecas uz
pacientiem, kas v&l nesanem sadu papildterapiju.

Jaarsts nolemj, ka piroksikama terapija jaturpina, pacients nedrikst
vienlaikus lietot kadas citas tada pasa veida zales, to vidii aspirinu
sapju mazinasanai, ka arT citus bezrecepsu NPL.

Ieprieks mingtais attiecas tikai uz pacientiem, kas lieto piroksikamu
tablesu, kapsulu, injekciju un sveciSu veida. Pacienti, kas lieto
piroksikamu vietgji, uzklajot uz adas, var terapiju turpinat.

Kadi ir ieteikumi arstam?

Arsts nedrikst parakstit piroksikamu akiitu sapju arstéSanai — tas
nozimé, ka piroksikamu vairs nedrikst lictot lidz Sim apstiprinatas
indikacijas. Lidz $im dazadas Eiropas Savienibas valstis piroksikams
bija registréts lieto$anai atSkirigas indikacijas: akita podagra, primaras
dismenorejas izraisitas sapes, pecoperacijas sapes, zobu sapes, drudzis
un sapes akiita augs&jo elpcelu ickaisuma gadijuma, akiitas muskulu
un skeleta sistémas parmainas (piem&ram, bursits, tendinits), akiiti
pectraumas traucgjumi, radikulopatiskas sapes.

Piroksikamu simptomatiskai sapju un iekaisuma terapijai var
parakstit $adu slimibu arstesanai:

° osteoartrits;

®  reimatoidals artrits;

e  ankilozgjoss spondilits.

Mingtas indikacijas piroksikams nav parakstams par pirmas kartas

zalem.

e  piroksikamu var sakt ordingt tikai arsts, kam ir pieredze hronisku
sapju un degenerativu reimatisku slimibu arsté$ana. Pirmoreiz
piroksikamu drikst parakstit ne ilgakam laikam par divam
nedélam. Pec tam javerte, vai arstéSanu var turpinat;

®  pacientiem, kas sanem piroksikamu, arsts jaapmeklI€ biezi;

piroksikama maksimala dienas deva nedrikst parsniegt 20 mg;

e  parakstot piroksikamu, vienmér jaapsver nepiecieSamiba to
kombinét ar gastroprotektivu lidzekli, piem&ram, mizoprostolu
vai protonu stikna inhibitoru;

e  piroksikamu nedrikst parakstit pacientiem ar augstu blaknu
risku, pieméram, ja anamnezg ir gastrointestinali traucgjumi ar
asinosanu vai ja noverotas adas reakcijas pret citam zalem;

e  piroksikamu nedrikst parakstit kopa ar kadu citu NPL vai
antikoagulantu.

Vere
Questions and Answers on the Review of Piroxicam, London. 21 June
2007, Doc. Ref. EMEA/264578/2007

Zélu lietoSanas droSums

Alfa-1 adrenoreceptoru antagonisti un
intraoperativs kustigas varaviksnenes sindroms

Datu vértesanas rezultati liecina, ka intraoperativs kustigas
varaviksnenes sindroms — IKVS, angliski Intraoperative Floppy
Iris Syndrome — IF1S, (viens no Sauras zilites sindroma paveidiem),
iesp&jams, ir alfa-1 adrenoreceptoru antagonistus saturosu zalu
grupas efekts.

Alfa-1 adrenoreceptoru antagonistus saturosas zales (alfuzosins,
doksazosins, tamsulosins, terazosins) ir indicétas prostatas
labdabigas hiperplazijas simptomatiskai arstéSanai. Dazi no minStiem
preparatiem paredz&ti arT arterialas hipertensijas terapijai.

IKVS ir jaunatklats sindroms, kura rasanas kataraktas operacijas
laika var radit kirurgiskas komplikacijas. Sindroms izpauzas ar
lenganu varaviksneni, tas vibré$anu intraoperativas irigacijas
plusmas ietekmg, progres¢josu zilites sasaurinasanos operacijas
laika (neraugoties uz standarta midriatisku lidzek]u lietosanu pirms
tas), emulsifikacijas incizijas virziena iesp&jams potencials
varaviksnenes prolapss.

Sakuma mingétais sindroms tika novérots pacientiem, kas bija
ieprieks saneémusi tamsulostnu vai arT to lietoja laikposma, kad tika
veikta operacija. 2006. gada novembri Latvijas specialistiem
(oftalmologiem, urologiem un gimenes arstiem) tika izplatita “Vestule
arstam” par tamsulosina lietoSanas drosSumu un IKVS risku. Vestule
tika ieteikts pirms kataraktas operacijas nesakt tamsulosina terapiju.

Zinojumi par IKVS sapemti arT saistiba ar citu alfa-1
adrenoreceptoru antagonistu lictoSanu. Tapéc, uzskatot IKVS
sindroma raganos par iesp&jamu alfa-1 adrenoreceptoru antagonistu
zalu grupas efektu, bridinajumi par IKVS risku un ieteikumi IKVS
riska mazinasanai attiecinami uz visu $o zalu grupu.

Savukart pacienti jabridina inform&t acu arstu pirms kataraktas
operacijas par alfa-1 adrenoreceptoru antagonistus saturosu zalu
lietosanu, lai specialisti jau ieprieks varétu nodrosinat nepieciesamo
medicinisko un kirurgisko pasakumu veik$anu iespgjamas IKVS
raSanas gadijuma.
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Zé!u lietoSanas droSums

lesp€jamais nefrogéniskas sist€miskas fibrozes
(NSF) risks un gadoliniju saturoSas kontrastvielas

Gadoliniju saturosas kontrastvielas lieto kermena un asinsvadu
magnétiskas rezonanses izmeklesana (MRI).

2006. gada ar gadoliniju saturoSas kontrastvielas Omniscan
(gadodiamide) lietosanu tika saistits palielinats nefrogéniskas
sisteémiskas fibrozes (NSF, ko sauc arT par nefrogénisku fibrozgjosu
dermopatiju jeb NFD) risks smagas nieru mazspgjas slimnickiem. Zinojumi
par NSF tika sanemti tikai par pacientiem, kam bija nieru darbibas traucgjumi
un mazinata kontrastvielas izvadisana [sk. Cito! 2007—2 (25)].

NSF izpauzas ar saistaudu veidoSanos ada, kas sabiezg, kliist raupja
un cieta. Dazkart veidojas kontrakttiras un locitavu mazkustigums. Process
var parnemt ari citus organus, to vidii plausas, aknas, muskulus un sirdi.
Tas varbeigties arf letali. Sobrid nav zinams, ka sekmigi arstet NSF. Tomgr
slimibas progresgsanu var paléninat vai apturét nieru funkciju uzlabosana.

Sobrid arf nav precizu datu par NSF rasanas mehanismu gadoliniju
saturoSu kontrastvielu ietekmée. Tomér ir dati, ka noteiktos apstaklos no
helatu kompleksiem transmetaléSanas gaita ar endogeniskiem joniem
organisma atbrivojas gadolinija (Gd*) joni. Tie var uzkraties ada un
citos audos.

Fizikalkimisku un farmakokinétisku pasibu d¢l gadoliniju saturosam
MRI kontrastvielam ir atSkirigs NSF risks (sk. tabulu).

Uzskata, ka lielaks NSF risks ir Omniscan un OptiMark. Tiem ir lineara
kimiska struktiira ar papildu helatu, nav molekulara ladina, tapec tiem ir
lielakas iesp&jas organisma atbrivot brivus Gd** jonus.

Savukart preparatiem ar ciklisku uzbiivi (ProHance, Gadovist un
Dotarem), iesp&jams, ir vismazaka sp&ja organisma atbrivot brivus Gd*
jonus.

Bezjau divu mingto gadoliniju saturoso kontrastvielu grupam ir vel
treSa— preparati, kam ir lineara uzbtive un molekulars ladins (Magnevist,
MultiHance, Primovist, Vasovist).

Balstoties uz Sobrid apzinatiem datiem par NSF risku un gadoliniju
saturoSu kontrastvielu lietoSanu, baitiski paturt prata:

®  Magnevistun Omniscan lietosana kontrindicéta pacientiem ar
smagiem nieru darbibas traucgjumiem (glomerularas filtracijas
atrums jeb GFA <30 ml/min/1,73 m?);

®  Omniscan lictosana kontrindicéta pacientiem, kam ir veikta vai
tick planota aknu transplantacija;

e  Magnevist un Omniscan piesardzigi jalieto pacientiem ar vidgji
smagiem nieru darbibas traucgjumiem (GFA =30—59 ml/min/

1,73 m?), jo NSF attistibas risks nav zinams;

®  visas pargjas gadoliniju saturosas kontrastvielas smagas nieru
mazspgjas gadijuma drikst lietot tikai p&c rlipigas vertesanas, jo
pastav iespgja, ka NSF var attistities, ievadot jebkuru gadoliniju
saturosu kontrastvielu [NSF gadijumi ir novéroti pacientiem ar
smagiem nieru darbibas traucgjumiem (GFA< 30 ml/min/1,73
m?) saistiba ar dazu gadoliniju saturoSu kontrastvielu lietoSanu];

e  Omniscan un Magnevist jalieto piesardzigi (p&c riipigas
ieguvuma un riska vertésanas) jaundzimusiem un zidainiem
lidz viena gada vecumam, jo viniem nieru funkcijas vél pilniba
nav nobriedusas;

®  visiem pacientiem, Tpasi tiem, kas vecaki par 65 gadiem,

janoskaidro slimibas vesture un javeic laboratoriski izmekIgjumi,
lai noteiktu, vai viniem nav nieru darbibas traucgjumi;

®  pacientiem, kam jau izdara hemodializi, tas veik$ana neilgi pec

gadoliniju saturoSas kontrastvieclas sanemsanas var sekmgt
kontrastvielas izvadisanu no organisma. Tomér nav pieradijumu,
kas apliecinatu, ka hemodializes sakSana pacientiem, kam to jau
neizdara, sckmétu NSF arsteésanu vai profilaksi.

® nav pamata domat, ka pacientiem ar normalu nieru darbibu

varctu biit palielinats NSF risks.

Visu gadoliniju saturoSu zalu lictoSanas drosums ir Eiropas Savienibas
valstu zalu agentliru pastavigas uzraudzibas loka. Izpéte turpinas, un
pakapeniski tick ieglits arvien vairak informacijas par NSF risku.

Informgjam, ka, vienojoties ar Eiropas Savienibas (ES) zalu
parraudzibas iestadem (arT ar ZVA), Omniscan registracijas apliecibas
pasnicks GE Healthcare 2007. gada februari Latvijas specialistiem izplafija
“Vestuli arstam” par Omniscan lietoSanas droSumu un NSF risku.
Savukart 2007. gada jiilija, vienojoties ar ES zalu parraudzibas iestadém
(artar ZVA), Magnevist registracijas apliecibas ipasnieks Bayer Schering
Pharma AG Latvijas specialistiem izplatija “V&stuli arstam”, kura tika
sniegta aktualizéta droSuma informacija par Magnevist un NSF. Sikaku
informaciju JUs varat giit ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, lictojot saiti
“Jaunumi”—> “Zalu lietosanas droSums”—>"Vestule arstam un
farmaceitam”.

Vere
Drug Safety Update, Latest advice for medicines users, MHRA, Volume
1 Issue 1, August 2007.

Tabula. Gadoliniju saturo$as kontrastvielas un NSF gadijumi [Anglijas Zalu agenttiras (MHRA) apkopoti dati]

Originalnosaukums Kimiska Ladin$ IzdaliSanas no Saistiba ar Zinots par NSF
(generiskais nosaukums) struktura organisma proteinu gadijumiem
Omniscan (gadodiamide) Lineara Nav jonu strukttras Nieres Nav Ir
OptiMARK (gadoversetamide) Lineara Nav jonu struktiras Nieres Nav Ir
Magnevist (gadopentetate dimeglumine) Lineara Jonu struktura Nieres Nav Ir
MultiHance (gadobenate dimeglumine) Lineara Jonu struktira 97% nieres, 3% zultsceli <5% Ir
Primovist (gadoxetic acid disodium salf) Lineara Jonu struktira 50% nieres,50%zultsceli <15% Nav
Vasovist (gadofosveset trisodium) Lineara Jonu struktira 91% nieres,9% Zultsceli >85% Nav
ProHance (gadoteridol) Cikliska Nav jonu struktiiras Nieres Nav Nav
Gadovist (gadobutrol) Cikliska Nav jonu strukttiras Nieres Nav Nav
Dotarem (gadoterate megluming) Cikliska Jonu struktira Nieres Nav Nav
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Zélu lietoSanas droSums

Butiska droSuma informacija par botulina
toksinu saturoSam zalem

Sa gada jinija botulina toksinu saturosu zalu registracijas
apliecibu 1pasnieki, balstoties uz sarunam ar Eiropas Savienibas
valstu zalu agentiram (arT ZVA), Latvijas specialistiem izplatija
“Vestuli arstam” par Dysport, NeuroBloc un Vistabel. V&stule bridina
par biitisku blaknu risku toksina iesp&jamas sisteémiskas izplatisanas
del (sk. ZVA majaslapu www.zva.gov.lv , Jaunumi —> Zalu lictosanas
droSums —> “Vestule arstam un farmaceitam”) .

Botulina toksinu saturosu zalu terapeitiskas indikacijas ir dazadi
neiromuskulari spastiski un distoniski traucgjumi un padusu
hiperhidroze. Vistabel registréts lictoSanai tikai kosmetologija.

Botulina toksins, aizkavgjot acetilholina izdaliSanos
neiromuskularajas un cita veida holinergiskajas sinapses, izraisa
atgriezenisku dalgju sviedru dziedzeru vai muskulu (kuros veikta
injekcija) denervaciju.

Loti retos gadijumos zinots par butiskiem veselibas traucgjumiem,
lietojot botulina toksina preparatus (muskulu vajumu, disfagiju vai
aspiracijas pneimoniju). Ming&tie trauc€jumi, iesp&jams, saistiti ar
tokstna sisteémisku izplatiSanos organisma. Loti reti zinots par letalu
iznakumu.

Japatur prata, ka, ordingjot botulina toksinu saturosas zales
pacientiem ar neirologiskiem trauc&jumiem, disfagiju vai aspiraciju
anamngézg, jaievero 1pasa piesardziba. Lai mazinatu biitisku blaknu
risku, ko izraisa toksina izplatiSanas, svarigi stingri ievérot zalu
aprakstos noraditas devas, bridinajumus un piesardzibu lictosana.

e  Botulina tokstnu saturosas zales var ievadit tikai arsts ar

pieredzi $adu preparatu lietoSana, ka arT nepiecieSama
aprikojuma izmantosSana.

e Pacienti un vinu apriipétaji jainformé par toksina

izplatiSanas (piem&ram, nokltisanu kopgja asinsrite) risku.
Viniem stingri janorada, ka riSanas, runas vai elpoSanas
traucéjumu gadijuma neckavéjoties javérSas péc
mediciniskas palidzibas.

®  Vienu botulina tokstnu saturosu zalu devas vienibas nevar

aizstat ar tada pasa daudzuma citu botulina toksinu
saturo$u zalu devas vienibam.

e  Jaizmanto ieteikta zalu ievadiSanas tehnika, un jaievéro ipasas

dozesanas norades (ar1 norade lietot mazako efektivo devu
un veikt devas titréSanu katram pacientam individuali).

Zélu reqistrs
[zmainas Latvijas Republikas Zalu registra

Saskana ar Zalu valsts agenttiras 14.03.2007. rikojumu Nr. 2-20/3, 24.04.2007. rikojumu Nr. 2-20/4, 12.06.2007.

rikojumu Nr. 2-20/5, 27.06.2007. rikojumu Nr. 2-20/6

Zalu registra ieklautas zales

Arstniecibas lidzekla nosaukums, Starptautiskais Zalu registracijas Farmakotera- ATK kods Registra-  IzplatiSana
zalu forma un dozéjums nosaukums apliecibas ipaSnieks peitiska grupa cijas Nr.
Venlafaxine Lannacher 37,5 mg; 75 mg; Venlafaxinum Lannacher Heilmittel antidepresants NO6AX16  07-0071 Pr.
150 mge ilgstoSas darbibas cietas kapsulas GmbH, Austrija 07-0072 Pr.
07-0073 Pr.
Ristad 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4 mg° Risperidonum Stada Arzneimittel AG, Vacija antipsihotisks lidzeklis NO5AX08  07-0074 Pr.
apvalkotas tabletes 07-0075 Pr.
07-0076 Pr.
07-0077 Pr.
Amlodipin-ratiopharm 5 mg; 10 mg°® Amlodipini besylas Ratiopharm GmbH, Vacija kalcija kanalu blokators C08CA01 07-0078 Pr.
tabletes 07-0079 Pr.
Doxazosin 1A Pharma 4 mg” Doxazosinum 1A Pharma GmbH, Vacija alfa 1-adrenoblokators C02CA04  07-0080 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes
Doxazosin Hexal 4 mg” Doxazosinum Hexal AG, Vacija alfa 1-adrenoblokators C02CA04  07-0081 Pr.
ilgstosas darbibas tabletes
Fosinopril HCT Actavis 20/12,5 mg° Fosinoprili natricum, Actavis Group hf, Islande AKE inhibitors, CO9BA09  07-0082 Pr.
tabletes Hydrochlorothiazidum diurgtisks lidzeklis
Hartil HCT 5/25 mg; 2,5,/12,5 mg° Ramiprilum, Egis Pharmaceuticals Ltd., AKE inhibitors, CO09BA05  07-0083 Pr.
tabletes Hydrochlorothiazidum Ungarija diurgtisks lidzeklis 07-0084 Pr.
Elify XR 37,5 mg; 75 mg; 150 mg° Venlafaxinum Medochemie Ltd., Kipra antidepresants NO6AX16  07-0085 Pr.
ilgstoSas darbibas cietas kapsulas 07-0086 Pr.
07-0087 Pr.
Relenza 5 mg/deva°, Zanamivirum GlaxoSmithKline Latvia pretvirusu lidzeklis JO5AHO1 07-0088 Pr.
dozets inhalacijas pulveris SIA, Latvija
Tamipro 0,4 mg" ilgstoSas Tamsulosini hydrochloridum Jelfa S.A., Polija prostatoterapeitisks lidzeklis GO4CA02  07-0089 Pr.

darbibas cietas kapsulas
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Polapril 1,25 m;2,5 mg; 5 mg; 10 mg°®  Ramiprilum Pharmaceutical Works AKE inhibitors C09AA05  07-0090 Pr.
cietas kapsulas “Polpharma” S.A., Polija 07-0091 Pr.
07-0092 Pr.
07-0093 Pr.
Erazaban 10%° krems Docosanolum Healthcare Brands Interna- pretvirusu ldzeklis D06BB11 07-0094
tional Limited, Lielbritanija
Ketipinor 25 mg; 100 mg; 200 mg” Quetiapinum Orion Corporation, Somija antipsihotisks lidzeklis NO5AH04  07-0095 Pr.
apvalkotas tabletes 07-0096 Pr.
07-0097 Pr.
Absenor 300 mg; 500 mg° Natrii valproas Orion Corporation, Somija  pretepilepsijas lidzeklis NO3AGO1 07-0098 Pr.
ilgstoSas darbibas tabletes 07-0099 Pr.
Pabal 100 mikrogrami/mi° Carbetocinum Ferring Ladkket Oy, Somija uterotonisks lidzeklis HO01BB03  07-0100 Pr.
Skidums injekcijam
Androfin 5 mg° apvalkotas tabletes Finasteridum Lannacher Heilmittel prostatoterapeitisks lidzeklis G04CB01 07-0101 Pr.
Ges.m.b.H., Austrija
Atimos 12 mikrogrami/deva° aerosols Formoteroli fumaras dihydricus  Torrex Chiesi Pharma adrenergisks lidzeklis R0O3AC13  07-0102 Pr.
inhalacijam, zem spiediena, Skidums GmbH, Austrija
Recombinate 250 SV; 500 SV; 1000 SV° Factor VIl coagulationis Baxter AG, Austrija asins koagulacijas faktors  B02BD02  07-0103 Pr.
Pulveris un Skidinatajs injekciju Skiduma humanus (ADNr) 07-0104 Pr.
pagatavoSanai 250 SV/10 ml; 07-0105 Pr.
500 SV/10 ml; 1000 SV/10 ml
Bicalan 50 mg; 150 mg°; Bicalutamidum Synthon BV, Niderlande antiandrogens lidzeklis L02BB03 07-0106 Pr.
apvalkotas tabletes 07-0107 Pr.
Metformin-Teva 1000 mg° Metformini hydrochloridum Teva Pharma B.V., Niderlande pretdiabgta lidzeklis A10BA02 07-0108 Pr.
apvalkotas tabletes
Enalapril/Hydroclorothiazide- Enalaprili maleas, Teva Pharma B.V., Niderlande AKE inhibitors, C09BA02 07-0109 Pr.
TEVA 20 mg/12,5 mg° tabletes Hydrochlorothiazidum diuretisks lidzeklis
Bicalutamid Actavis 50 mg; Bicalutamidum Actavis Group PTC ehf, antiandrogens lidzeklis L02BB03 07-0110 Pr.
150 mg° apvalkotas tabletes Islande 07-0111 Pr.
Atorvastatin Actavis 10 mg; 20 mg; Atorvastatinum Actavis Group hf, Islande hipolipidemisks lidzeklis C10AA05 07-0112 Pr.
40 mge apvalkotas tabletes 07-0113 Pr.
07-0114 Pr.
Calcipotriol Sandoz 50 Calcipotriolum Sandoz d.d., Slovenija antipsoriatisks lidzeklis D05AX02  07-0115 Pr.
mikrogrami/g"” ziede
Bicalutamide Sandoz 50 mg" Bicalutamidum Sandoz d.d., Slovenija antiandrogens lidzeklis L02BB03 07-0116 Pr.
apvalkotas tabletes
Alventa 37,5 mg; 75 mg;150 mg” Venlafaxini hydrochloridum KRKA d.d., Novo Mesto, antidepresants NO6AX16  07-0117 Pr.
ilgstoSas darbibas cietas kapsulas Slovenija 07-0118 Pr.
07-0119 Pr.
Nicorette Microtab Lemon 2 mg; 4 mg°  Nicotinum Pfizer Health AB, Zviedrija pretsmekesanas lidzeklis NO7BAO1 07-0120
tabletes lietoSanai zem meles 07-0121
Cisordinol-Acutard 50 mg/ml Zuclopenthixoli acetas H. Lundbeck A/S, Danija antipsihotisks lidzeklis NO5AF05 07-0122 Pr.
Skidums injekcijam
Baldriana tinktura Valentis 1:5 Valerianae tinctura UAB “Valentis”, Lietuva nomierino$s lidzeklis NO5CM09  07-0123
pilieni iekSkigai lietoSanai, Skidums
Climofemin 6,5 mg tabletes Cimicifugae rhizomae extractum Nycomed SEFA AS, Igaunija  ginekologisks lidzeklis G02CX 07-0124
Lidocaine YES 8 mg° sukajamas tabletes Lidocaini hydrochloridum YES Pharmaceutical Develop- vietéjas anestezijas lidzeklis R02AD02  07-0125
ment Services GmbH, Vacija
Sorbisterit® pulveris iek3kigi lietojamas vai ~ Calcii polystyreni sulphonas Fresenius Medical Care hiperkaliemijas VO3AEO1 07-0126 Pr.
rektalas suspensijas pagatavosanai Deutschland GmbH, Vacija arstésanas lidzeklis
75,9 - 94,9 /100 g
Mirtazapine 1A Pharma 15 mg; 30 mg® Mirtazapinum 1A Pharma GmbH, Vacija antidepresants NO6AX11 07-0127 Pr.
mute dispergejamas tabletes 07-0128 Pr.
Mirtazapine Sandoz 15 mg; 30 mg” Mirtazapinum Sandoz GmbH, Austrija antidepresants NO6AX11 07-0129 Pr.
mute dispergejamas tabletes 07-0130 Pr.
Fluorescite 100 mg/ml° Skidums injekcijam  Fluoresceinum s.a. Alcon-Couvreur n.v., diagnostisks lidzeklis S01JAO1 07-0131 Pr.
Belgija
CosmoFer 50 mg/ml° $kidums Ferrum Pharmacosmos A/S, Danija  antianemisks lidzeklis B0O3AC0O6  07-0132 Pr.
injekcijam un infuzijam
Nicorette patch SET 10 mg/16 h; Nicotinum Pfizer Health AB, Zviedrija pretsmekeSanas lidzeklis ~ NO7BA01 07-0133
15 mg/16 h; 25 mg/16 h 07-0134
transdermals plaksteris 07-0135
Clozapine Sandoz 25 mg;50 mg; Clozapinum Sandoz d.d., Slovenija antipsihotisks lidzeklis NO5AH02  07-0136 Pr.
100 mge tabletes 07-0137 Pr.
07-0138 Pr.
Bicalutamide TEVA 50 mg° Bicalutamidum Teva Pharma B.V., Niderlande antiandrogens lidzeklis L02BB03 07-0139 Pr.
apvalkotas tabletes
Losartan Actavis 12,5 mg; 25 mg; Losartanum potassium Actavis Group hf, Islande antihipertensivs lidzeklis C09CA01 07-0140 Pr.
50 mg;100 mg° apvalkotas tabletes 07-0141 Pr.
07-0142 Pr.
07-0143 Pr.
Actonel Combi 35 mg + 1000 mg/880 SV° Natrii risedronas, Calcium Sanofi-aventis Latvia antiosteoporotisks lidzeklis A11CC05 07-0144 Pr.
apvalkotas tabletes + putojo3as granulas carbonatum, Cholecalciferolum  SIA, Latvija MO05BB02
Zenafluk 150 mge cietas kapsulas Fluconazolum SIA Pliva, Latvija pretseniSu lidzeklis J02ACO01 07-0145 Pr.
Coldrex Junior Skidums iekSkigai Paracetamolum, Guaifenasinum, GlaxoSmithKline Consumer  pretsaaukstesanas, NO2BE51 07-0146
lietoSanai 500 mg/200 mg/10 mg Phenylephrini hydrochloridum  Healthcare, GlaxoSmithKline  pretklepus lidzeklis
Export Ltd., Lielbritanija
Forpar 1000 mg pulveris injekciju Skiduma Cefepimum SIA Unifarma, Latvija antibiotisks lidzeklis JO1DEO1 07-0147 Pr.
pagatavo$anai 1000 mg/flakona
KlingeriSu tinktira Valentis $kidums Calendulae tinctura UAB “Valentis”, Lietuva augu valsts VO3AX 07-0148
lietoSanai mutes dobuma un uz adas pretiekaisuma lidzeklis
Dormikind tabletes Cypripedium pubescens D4, Deutsche Homdopathie-Union homeopatisks lidzeklis VO03AX 07-0149
Magnesium carbonicum D10,  DHU-Arzneimittel GmbH &
Zincum valerianicum D12 Co.KG, Vacija
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Phosphosorb 660 mg° apvalkotas tabletes Calcii acetas

Berlipril Plus 10 mg/25 mge tabletes

Valaciclovir 1A Pharma 500 mg”
apvalkotas tabletes

Valaciclovir 1A Pharma 1000 mg”
apvalkotas tabletes

Flexbumin 200 g/I° Skidums infuzijam
Antiflat 42 mg ko$|ajamas tabletes

Antiflat 41,2 mg/ml pilieni
iekSKigai lietoSanai, suspensija
Ondansetron Sandoz 2 mg/ml°
Skidums injekcijam

Valaciclovir Sandoz 500 mg"”
apvalkotas tabletes

Valaciclovir Sandoz 1000 mg"
apvalkotas tabletes

Mycophenolate Mofetil

Sandoz 250 mg® cietas kapsulas
Vaxigrip for pediatric use° suspensija
injekcijam pilnslircepa 0,25 ml; 0,5 ml

Galantamine Teva 4 mg; 8 mg;
12 mg" apvalkotas tabletes

Tibolone Teva 2,5 mg° tabletes
Gabapentin Stichting 300 mg;
400 mg"“ cietas kapsulas

Lofral 5 mg; 10 mg° tabletes

Atorpharm 10 mg; 20 mg; 40 mg°
apvalkotas tabletes

Atorvin 10 mg; 20 mg; 40 mg®
apvalkotas tabletes

Omolin 10 mg; 20 mg; 40 mg° zarnas
SkistoSas cietas kapsulas

Enalaprili maleas,
Hydrochlorothiazidum
Valaciclovirum
Valaciclovirum

Albuminum humanum
Simeticonum

Simeticonum
Ondansetroni
hydrochloridi dihydras
Valaciclovirum
Valaciclovirum
Mycophenolate mofetil
Vaccinum influenzae
inactivatum ex virorum
fragmentis praeparatum
Galantaminum
Tibolonum
Gabapentinum

Amlodipini besylas

Atorvastatini calcium

Atorvastatini calcium

Omeprazolum

Fresenius Medical Care
Nephrologica Deutschland
GmbH, Vacija
Berlin-Chemie AG
(Menarini Group), Vacija
1A Pharma GmbH, Vacija
1A Pharma GmbH, Vacija
Baxter AG, Austrija
Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija
Lannacher Heilmittel
Ges.m.b.H., Austrija
Sandoz d.d., Slovénija
Sandoz d.d., Slovenija
Sandoz d.d., Slovenija
Sandoz d.d., Slovenija

Sanofi Pasteur S.A., Francija
Teva Pharma B.V., Niderlande
Teva Pharma B.V., Niderlande
Stichting Registratiebeheer,
Niderlande

Mepha Lda., Portugale
Medis ehf., Islande

Medis ehf., Islande

Chemo lberica S.A., Spanija

° Zales registretas savstarpejas atziSanas procedura; “ Zales registretas decentralizeéta procedira

— [ — — —
Parregistrétas zales
Zales tiek parregistrétas ik péc pieciem gadiem. Aicinam v&rst uzmanibu, ka parregistracija var tikt veiktas izmainas zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas.

kalcija preparats A12AA12
AKE inhibitors, C09BA02
diuretisks lidzeklis

pretvirusu lidzeklis JO5AB11

pretvirusu lidzeklis JO5AB11

plazmas aizvietotajs B0O5AAO01

gastroenterologisks lidzeklis AO3AX13

gastroenterologisks lidzeklis AO3AX13

pretvemsSanas lidzeklis A04AA01
pretvirusu lidzeklis JO5AB11
pretvirusu lidzeklis JO5AB11
imunsupresants L04AA06
pretgripas vakcina J07BB02
pretdemences lidzeklis NO6DA04
hormonaizstajterapijas G03DC05
[idzeklis

pretepilepsijas lidzeklis NO3AX12
kalcija kanalu blokators C08CAO01
hipolipidemisks lidzeklis C10AA05
hipolipidemisks lidzeklis C10AA05

pretéilas lidzeklis, protonu A02BCO1
sukna inhibitors

07-0150

07-0151

07-0152

07-0153

07-0154
07-0155

07-0156

07-0157

07-0158

07-0159

07-0160

07-0161
07-0162

07-0163
07-0164
07-0165
07-0166

07-0167
07-0168
07-0169
07-0170
07-0171
07-0172
07-0173
07-0174
07-0175
07-0176
07-0177
07-0178
07-0179

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
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 dozeéjums apliecibas ipasnieks peitiska grupa cijas Nr.
Saroten Retard 50 mg Amitriptylini hydrochloridum H. Lundbeck A/S, Danija antidepresants NOGAAO9  00-0494 Pr.
ilgstoSas darbibas kapsulas
Spasmalgon tabletes Fenpiverini bromidum, Actavis Nordic A/S, Danija spazmolitisks, N02BB52  00-0777 Pr.
Pitofenoni hydrochloridum, pretsapju lidzeklis
Metamizolum natricum
Tonsilotren tabletes Mercurius bijodatus, Silicea, Deutsche Homoopathie- homeopatisks lidzeklis VO3AX 00-0805
Kalium bichromicum, Hepar Union DHU-Arzneimittel
sulfuris, Atropini sulfas GmbH & Co.KG, Vacija
Psoriaten ziede Ziede Mahonia aquifolium Deutsche Homdopathie- homeopatisks lidzeklis V03AX 00-0806
Union DHU-Arzneimittel
GmbH & Co.KG, Vacija
Rhinital tabletes Tabletes Cardiospermum, Galphimia Deutsche Homdoopathie- homeopatisks lidzeklis VO3AX 00-0909
glauca, Luffa operculata Union DHU-Arzneimittel
GmbH & Co.KG, Vacija
Influcid tabletes Eupatorium perfoliatum, Deutsche Homdopathie- homeopatisks lidzeklis V03AX 00-0990
Bryonia, Phosphorus, Ipeca- Union DHU-Arzneimittel
cuanha, Gelsemium, Aconitum GmbH & Co.KG, Vacija
Metformin Actavis 500 mg;850 mg Metformini hydrochloridum Actavis UK Ltd, Lielbritanija  pretdiabgta lidzeklis A10BA02  00-1097 Pr.
apvalkotas tabletes 00-1098 Pr.
Influcid Skidums iek$kigai lietoSanai Aconitum, Gelsemium, Deutsche Homéopathie- homeopatisks lidzeklis VO3AX 00-1163

Ipecacuanha, Phosphorus,

Union DHU-Arzneimittel

Bryonia, Eupatorium perfoliatum GmbH & Co.KG, Vacija
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Rewma-Gel gels

Pirazinamids 500 mg tabletes
Cipramil 20 mg apvalkotas tabletes

Fenules cietas kapsulas

Riboksins 200 mg apvalkotas tabletes
Berlipril 10 mg; 20 mg tabletes

Nexium 20 mg; 40 mg
zarnas Skistosas tabletes

Jeanine 30/2000 mikrogramu

apvalkotas tabletes

Kestine 10 mg apvalkotas tabletes

Calcigran Sine 500 mg koS|ajamas tabletes
Quamatel 40 mg;20 mg apvalkotas tabletes

Trichopol 250 mg tabletes

Meningococcal polysaccharide A + C
vaccine pulveris un $kidinatajs injekciju

suspensijas pagatavo3anai
Prostasan fix arstniecibas
augu teja maisinos

Rhus toxicodendron, Ledum
palustre, Symphytum

Pyrazinamidum
Citalopramum

Ferrosi sulfas, Thiamini
mononitras, Riboflavinum,

Acidum ascorbicum, Nicotina-
midum, Acidum pantothenicum,

Pyridoxini hydrochloridum
Inosinum
Enalaprili maleas

Esomeprazolum

Ethinylestradiolum,
Dienogestum
Ebastinum

Calcium
Famotidinum
Metronidazolum

Vaccinum meningococcale
polysaccharidum

Lupuli strobulus, Urticae
radix, Equiseti Herba

Saroten 10 mg; 25 mg apvalkotas tabletes Amitriptylini hydrochloridum

Nasonex 50 mikrogrami/deva

deguna aerosols

Gordox 10 000 KIU/ml $kidums infuzijam
Passidorm Skidums iek3kigai lietoSanai

Piroxicam 10 mg;20 mg cietas kapsulas

Wellman kapsulas

Clarinase 10 mg/240 mg
ilgstoSas darbibas tabletes
Osteocare tabletes

Nurofen 200 mg apvalkotas tabletes

Nurofen bérniem 100mg/5ml

suspensija iekSkigai lietoSanai
Diferin 0,1 % gels
Diferin 0,1 % krems

Sodium chloride 5,85 % Braun
koncentrats infuiziju SKiduma pagatavoS$anai
Flixotide Inhalators 50 pg; 125 pg;

250 pg Dozets aerosols

Mometasoni furoas

Aprotininum

Passiflora incarnata, Zincum
metallicum, Lupulus,
Eschscholzia californica
Piroxicamum

Acidum pantothenicum,

Retinolum, Carotinoida naturalis
mixta, Colecalciferolum, Acidum
ascorbicum, Thiaminum, uc.

Loratadinum,

Pseudoephedrini sulphas
Calcii carbonas, Magnesii
hydroxidum, Zinci sulfas

heptahydricus, Colecalciferolum

Ibuprofenum
Ibuprofenum
Adapalenum
Adapalenum
Natrii chloridum

Fluticasoni propionas

Feiba 500 V; 1000 V pulveris un $kidinatajsFactor VIl coagulationis

infuziju Skiduma pagatavo$anai
Thiogamma 600 oral, 600 mg

apvalkotas tabletes

Thiogamma 600 Injekt 30 mg/ml
koncentrats infuziju Skiduma pagatavoSanai
Thiogamma Turbo-Set 12 mg/ml

Skidums inftizijam

Concor COR 2,5 mg;5 mg; 10 mg

apvalkotas tabletes

Tetavax Suspensija injekcijam

ampula pa 0,5 ml

Tertensif SR 1,5 mge ilgsto3as

darbibas apvalkotas tabletes

Indapamide SR 1,5 mg° ilgstoSas

darbibas apvalkotas tabletes

Tico Vac 0,25 ml; 0,5 ml° suspensija

injekcijam pilnslirce
Imovax d.T. Adult

suspensija injekcijam pilnslirce

Tetavax suspensija injekcijam
pilnlircé pa 0,5 ml

humanus (ADNr)
Acidum thiocticum

Acidum thiocticum
Acidum thiocticum

Bisoprololi hemifumaras

Vaccinum tetani adsorbatum
Indapamidum
Indapamidum

Vaccinum encephalitidis

ixodibus advectae inactivatum

Vaccinum diphtheriae et
tetani adsorbatum
Vaccinum tetani adsorbatum

Deutsche Homdopathie-
Union DHU-Arzneimittel
GmbH & Co.KG, Vacija
A/S “Olainfarm”, Latvija
H. Lundbeck A/S, Danija

homeopatisks lidzeklis

prettuberkulozes lidzeklis
antidepresants

Ranbaxy (UK) Ltd., Lielbritanijaantianemisks lidzeklis

A/S “Olainfarm”, Latvija
Berlin-Chemie AG
(Menarini Group), Vacija
AstraZeneca AB, Zviedrija

Jenapharm GmbH &

Co. KG, Vacija

Almirall Prodesfarma

S.A., Spanija

Nycomed SEFA AS, Igaunija

Gedeon Richter Ltd., Ungarija

Pharmaceutical Works
“Polpharma” S.A., Polija
Sanofi Pasteur S.A., Francija
Herbapol Lublin S.A, Polija
H. Lundbeck A/S, Danija

Schering-Plough
Europe, Belgija

Gedeon Richter Ltd., Ungarija

sirds lidzeklis
AKE inhibitors

pretculas lidzeklis,
protonu stkna inhibitors
pretapauglo$anas lidzeklis
prethistamina ldzeklis
kalcija preparats

pretcilas lidzeklis
pretmikrobu lidzeklis

meningokoku vakcina

urologisks lidzeklis
antidepresants
pretiesnu lidzeklis

antifibrinolitisks lidzeklis

Deutsche Homdopathie-Union homeopatisks lidzeklis

DHU-Arzneimittel GmbH &
Co.KG, Vacija
SIA “Briz”, Latvija

Vitabiotics Ltd, Lielbritanija

Schering-Plough Europe,
Belgija
Vitabiotics Ltd, Lielbritanija

Reckitt Benckiser Healthcare
(Poland) Sp.z 0.0., Polija
Reckitt Benckiser Healthcare
(Poland) Sp.z 0.0., Polija

Galderma International, Francija
Galderma International, Francija
B.Braun Melsungen AG, Vacija

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija

Baxter AG, Austrija

Wdrwag Pharma GmbH &
Co.KG, Vacija

Wdrwag Pharma GmbH &
Co.KG, Vacija

Wdrwag Pharma GmbH &
Co.KG, Vacija

Merck KgaA, Vacija

Sanofi Pasteur S.A., Francija
Les Laboratoires Servier,
Francija

Les Laboratoires Servier,
Francija

Baxter AG, Austrija

Sanofi Pasteur S.A., Francija

Sanofi Pasteur S.A., Francija

nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis
vitaminu preparats

pretiesnu lidzeklis

kalcija preparats

nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

nesteroidals pretiekaisuma
lidzeklis

pretpinnu lidzeklis
pretpinnu lidzeklis

Skidums infazijam

pretastmas ldzeklis

antihemofilisks lidzeklis

metabolisma traucgjumus
korigejoss ldzeklis
metabolisma traucgjumus
korigejoss ldzeklis
metabolisma traucgjumus
korigejoss ldzeklis

béta adrenoblokators

vakcina pret
stingumkrampjiem
antihipertensivs,
diuretisks lidzeklis
antihipertensivs,
diuretisks lidzeklis
ercu encefalita vakcina

difterijas un tetanusa
vakcina

vakcina pret
stingumkrampjiem

V03AX

JO4AKO1
NO6ABO4
BO3AE03

CO1EB
C09AA02

A02BC05
GO3FA15
RO6AX22
A12AA04
A02BA03
J01XD01

JO7AHO3

G04CX
NOGAAO9
RO1AD0O9
B02AB01
VO3AX
MO1ACO1

A11AB

R0O1BA52

A12AX

MO1AEOQ1
MO1AEOQ1
D10ADO3
D10ADO03
B0O5XA03

RO3BA0S

B02BD03
A16AX01
A16AX01
A16AX01

C07ABO7

JO7AMO1
C03BA11
CO3BA11
J07BAO1
JO7AM51

JO7AMO1

00-1233

01-0305
01-0421
95-0045

96-0268
01-0461
01-0462
02-0076
02-0077
02-0097

02-0115
02-0157
96-0057
96-0293

97-0254

99-0792

00-0492
00-0493
00-0820

01-0047
01-0162

01-0177
01-0178
01-0205

01-0213

01-0245

01-0449

01-0450

02-0039
02-0040
02-0093

02-0133
02-0134
02-0135
02-0158
02-0159
02-0165

02-0166
02-0167
02-0168
02-0169
02-0170
04-0446
05-0157
05-0158
05-0602
05-0603
06-0098

95-0033

Pr.
Pr.

Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr.
Pr

Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.
Pr.

Pr.

Pr.
Pr.

Pr.1ll

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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Cavinton 10 mg/2 ml Skidums injekcijam  Vinpocetinum Gedeon Richter Ltd., Ungarija smadzenu asinsriti N06BX18  96-0001 Pr.
uzlabojoss lidzeklis
Fucicort 20 mg + 1mg/g krems Acidum fusidicum, Leo Pharmaceutical dermatologisks lidzeklis D07CCO1 96-0122 Pr.
Betamethasoni valeras Products, Danija
Enap 1,25 mg/ml Skidums injekcijam Enalaprilum KRKA d.d., Novo AKE inhibitors C09AA02  96-0210 Pr.
Mesto, Slovenija
Decaris 150 mg tabletes Levamisolum Gedeon Richter Ltd., Ungarija pretparazitu lidzeklis P02CE01 96-0327 Pr.
Movalis 15 mg/1,5 ml Skidums injekcijam Meloxicamum Boehringer Ingelheim nesteroidals pretiekaisuma MO1AC06  96-0510 Pr.
International GmbH, Vacija  lidzeklis
Nizoral $ampiins Ketoconazolum UAB Johnson & Johnson, pretseniSu lidzeklis DO1ACO8 96-0554
Lietuva
Osteogels 10% gels Dimethylis sulfoxidum SIA “Silvanols”, Latvija pretsapju, pretiekaisuma ~ M0O2AX 96-0626
lidzeklis
Pharmatex 60 mg vaginalie tamponi Benzalkonii chloridum Lab. Innotech International,  intravaginals kontraceptivs G02BB 96-0653
Francija [idzeklis
Polygynax vaginalas kapsulas Neomycini sulfas, Polymyxini  Lab. Innotech International,  antibiotisks lidzeklis GO1AA51 96-0654 Pr.
B sulfas, Nystatinum Francija
Prestarium 4 mg tabletes Tert-Butylamini perindoprilum  Les Laboratoires Servier, AKE inhibitors C09AA04 97-0230 Pr.
Francija
Gastrosan fix arstniecibas augu Chamomillae flos, Althaeae Herbapol-Lublin S.A., Polija  spazmolitisks, A03AX 99-0499
teja maisinos pa2 g radix, Menthae piperitae folium pretiekaisuma lidzeklis
Senna fix 1,2 g arstniecibas aug Sennae folium Herbapol-Lublin S.A., Polija  caurejas lidzeklis A06ABO06 99-0795
u teja maisinos pal,2 g
Stilnox 10 mg apvalkotas tabletes Zolpidemi tartras Sanofi-aventis Latvia miega lidzeklis NO5CF02 99-1021 Pr.1ll
SIA, Latvija
Elocon 0,1 % losjons Mometasoni furoas Schering-Plough Europe, kortikosteroidals lidzeklis ~ D07AC13 99-1029 Pr.
Belgija
Elocon 0,1 % kréms Mometasoni furoas Schering-Plough Europe, kortikosteroidals lidzeklis ~ D07AC13 99-1030 Pr.
Belgija
Elocon 0,1 % ziede Mometasoni furoas Schering-Plough Europe, kortikosteroidals lidzeklis ~ DO7AC13  99-1031 Pr.
Belgija
Efexor XR 37,5 mg ilgstoSas Venlafaxinum Wyeth-Lederle Pharma antidepresants NOBAX16 00-1171 Pr.
darbibas cietas kapsulas GmbH, Austrija
Budesonid Sandoz 50 mikrogrami/deva Budesonidum Sandoz GmbH, Austrija pretiesnu lidzeklis, RO1AD05  02-0043 Pr.
deguna aerosols, suspensija kortikosteroids
Mustophoran 200 mg/4 ml pulveris un Fotemustinum Les Laboratoires Servier, onkologisks lidzeklis LO1ADO5 02-0062 Pr.
Skidinatajs infuziju Skiduma pagatavoSanai Francija
Ciprinol 100 mg/50 ml; 200 mg/100 ml Ciprofloxacinum KRKA d.d., Novo Mesto, antibakterials lidzeklis JO1TMA02 02-0102 Pr.
Skidums infuzijam Slovenija 02-0103 Pr.
Vaminolact Skidums infuzijam Alaninum, Argininum, Acidum Fresenius Kabi AB, Zviedrija  parenteralas baroanas B0O5BAO01 02-0111 Pr.
aspartas, Acidum glutamas, lidzeklis
Glycinum, Histidinum, uc.
Immunine 200 SV; 600 SV; 1200 SV Factor IX coagulationis Baxter AG, Austrija antihemofilisks lidzeklis B02BD04  02-0203 Pr.
Pulveris injekcijam un 8kidinatajs injekciju ~ humanum 02-0204 Pr.
Skiduma pagatavoSanai 02-0205 Pr.
Spiriva 18 mikrogrami, inhalacijas Tiotropium Boehringer Ingelheim antiholinergisks lidzeklis R03BB04 02-0219 Pr.
pulveris cieta kapsula International GmbH, Vacija
Brivumen 125 mg tabletes Brivudinum Berlin-Chemie AG/ pretvirusu lidzeklis JO5AB15 02-0222 Pr.
Menarini Group, Vacija
Tonsan acute pilieni Eucalyptus, Belladonna, Bryonia, Richard Bittner AG, Austrija homeopatisks lidzeklis VO03AX 02-0264
Skidums iekskigai lieto$anai Phosphorus, Mercurius solubilis
Asmanex Twisthaler 200 mikrogrami; Mometasoni fuoras Schering-Plough Europe, pretastmas lidzeklis R0O3BA07 04-0026 Pr.
400 mikrogrami inhalacijas pulveris Belgija 04-0027 Pr.
Rispen 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4 mg® Risperidonum Zentivaa.s., Cehija antipsihotisks lidzeklis NO5AX08 05-0178 Pr.
apvalkotas tabletes 05-0179 Pr.
05-0180 Pr.
05-0181 Pr.
Parlodel 2,5 mg tabletes Bromocriptinum Novartis Finland Qy, Somija  prolaktina inhibitors G02CBO1 94-0057 Pr.
Haloperidol-Richter 5 mg/ml Haloperidolum Gedeon Richter Ltd., Ungarija antipsihotisks lidzeklis NO5ADO01 95-0346 Pr.
Skidums injekcijam 5 mg/1 ml
Solu-Cortef 100 mg pulveris un Hydrocortisonum Pfizer Europe MA EEIG, glikokortikords HO02AB09  96-0062 Pr.
Skidinatajs injekciju Skiduma pagatavo$anai Lielbritanija
Tinidazol-Polpharma 500 mg Tinidazolum Pharmaceutical Works antibakterials lidzeklis J01XD02 96-0156 Pr.
apvalkotas tabletes “Polpharma” S.A., Polija
Clonazepam 2 mg tabletes Clonazepamum Tarchomin Pharmaceutical pretepilepsijas dzeklis NO3AEO1 96-0159 Pr.I1l
Works “Polfa” S.A., Polija
Guttalax 7,5 mg/ml pilieni iekSkigai Natrii picosulfas Boehringer Ingelheim caurejas lidzeklis AO6AB0O8  96-0168
lieto$anai, Skidums International GmbH, Vacija
Metoclopramid Polpharma 10 mg Metoclopramidi hydrochloridum Pharmaceutical Works prokingtisks lidzeklis AO3FAO1 96-0202 Pr.
tabletes “Polpharma” S.A., Polija
Depakine Chrono 300 mg ilgsto$as Acidum valproicum, Sanofi-aventis pretepilepsijas lidzeklis NO3AGO1 96-0286 Pr.
darbibas apvalkotas tabletes Natrii valproas Latvia SIA, Latvija
Memotropil 400 mg kapsulas Piracetamum Pharmaceutical Works nootrops lidzeklis NO06BX03  96-0292 Pr.
“Polpharma” S.A., Polija
5-NOK 50 mg apvalkotas tabletes Nitroxolinum Lek Pharmaceuticals uroantiseptisks lidzeklis JO1XX07 96-0305 Pr.
d.d., Slovénija
Upsarin C 330 mg/200 mg Acidum acetylsalicylicum, Bristol-Myers Squibb pretsapju, pretdrudza N02BA51 96-0316
putojoSas tabletes Acidum ascorbicum Gyogyszerkereskedelmi Kft.,  [idzeklis
Ungarija
Depakine Chrono 500 mg ilgsto$as Natrii valproas, Sanofi-aventis Latvia SIA, pretepilepsijas lidzeklis NO3AGO1 96-0324 Pr.
darbibas apvalkotas tabletes Acidum valproicum Latvija
Thioctacid T 600 mg Skidums injekcijam  Acidum alfa-lipoicum Meda Pharma GmbH & metabolismatraucgjumus  A16AX01 96-0379 Pr.
Skidums injekcijam 600 mg/24 ml Co.KG, Vacija korigéjo3s lidzeklis
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Thioctacid HR 600 mg apvalkotas tabletes Acidum alfa-lipoicum Meda Pharma GmbH & metabolisma traucgjumus ~ A16AX01 96-0380 Pr.
Co.KG, Vacija korigejoss lidzeklis
Rinodeks sirups Sirups Pseudoephedrini AS Grindeks, Latvija pretiesnu lidzeklis RO1BA52  96-0466

hydrochloridum,
Chlorphenamini maleas
Bactrim 40 mg + 8 mg/ml sirups Sulfamethoxazolum, Roche Latvija SIA, Latvija kombingts antibakterials JO1EEO1 96-0596 Pr.
Trimethoprimum lidzeklis
Marcaine Spinal Heavy 0,5 % Smagais  Bupivacaini hydrochloridum AstraZeneca AB, Zviedrija vietejas anestézijas lidzeklis N01BBO1 96-0597 Pr.Il anest.
Skidums spinalai injekcijai 5 mg/ml

Markaine Spinal 0,5 % Skidums Bupivacaini hydrochloridum AstraZeneca AB, Zviedrija vietejas anestézijas lidzeklis N01BBO1 96-0598 Pr.Il anest.
spinalai injekcijai 5 mg/ml
Dicloberl 50 mg zarnas SkistoSas tabletes  Diclofenacum natricum Berlin-Chemie AG/ Menarini  nesteroidals pretieckaisuma MO1AB05  96-0633 Pr.
Group, Vacija lidzeklis
Berocca Calcium un Magnesium Calcium, Magnesium, Acidum  Bayer Oy, Somija multivitamini ar A11EC 96-0644
putojoSas tabletes ascorbicum, Thiamini mineralvielam

hydrochloridum, Riboflavinum,
Pyridoxini hydrochloridum, uc.

Rennie 680/80 mg kos|ajamas tabletes Calcii carbonas, Bayer Qy, Somija antacids lidzeklis A02AX 97-0084

ar piparmetru garsu Magnesii carbonas

Visine Classic 0,05 % acu pilieni Tetryzolini hydrochloridum Pfizer Consumer Healthcare, oftalmologisks lidzeklis S01GA02  97-0085

Lielbritanija

Anafranil 25 mg;10 mg apvalkotas tabletes Clomipramini hydrochloridum  Novartis Finland Oy, Somija  antidepresants NO6AA04 97-0406 Pr.
99-0781 Pr.

Anafranil SR 75 ilgstoSas darbibas Clomipramini hydrochloridum  Novartis Finland Oy, Somija  antidepresants NO6AA04 99-0782 Pr.

tabletes pa 75 mg

Rinogéls gels Gels Tinctura Calendulae, Oleum SIA “Silvanols”, Latvija pretiesnu lidzeklis RO1AX10  97-0196

Abietis sibiricae, Oleum
menthae piperitae, Oleum
Hippopheae, Oleum eucalypti

Physioneal 40 Glucose 1,36 % w/v/13,6 Glucosum monohydratum, Baxter Qy, Somija peritonealas dializes B05DB 02-0082 Pr.
mg/ml; 2,27 % w/v/22,7 mg/ml; Calcii chloridum, Magnesii Skidums 02-0083 Pr.
3,86 % w/v/38,6 mg/ml Skidums chloridum, Natrii chloridum, 02-0084 Pr.
peritonealai dializei Natrii lactas, Natrii hydrocarbonas
Phytodolor pilieni iekSkigai Cortex Fraxini excelsior, Steigerwald Arzneimittelwerk augu preparats VO03AX 02-0098
lietoSanai, Skidums Cortex et folium Populi tramulae, GmbH, Vacija
Herba Solidaginis virgaureae
Laurina apvalkotas tabletes Desogestrelum, N.V. Organon, Niderlande pretapauglo$anas lidzeklis  GO3AA09  02-0130 Pr.
Ethinylestradiolum
Hypnogen 10 mg apvalkotas tabletes Zolpidemi tartras Zentiva a.s., Cehija miega lidzeklis NO5CF02 02-0147 Pr.Il
Ibumetin 400 mg apvalkotas tabletes Ibuprofenum Nycomed SEFA AS, lgaunija nesteroidals pretiekaisuma MO1AEO1 02-0156
lidzeklis
Tonsilgon N pilieni iek$kigai Althaeae radix, Chamomillae Bionorica AG, Vacija pretsaaukstésanas lidzeklis  R05X 02-0218
lietoSanai, Skidums flores, Equiseti Herba,

Juglandis folium , Millefolii
Herba, Quercus cortex,
Taraxaci herba

Indatens 2,5 mg cietas kapsulas Indapamidum Mepha Lda., Portugale diuretisks Nidzeklis CO03BA11 02-0233 Pr.
Casodex 150 mg apvalkotas tabletes Bicalutamidum AstraZeneca UK Limited, antiandrogens lidzeklis L02BB03 02-0267 Pr.
Lielbritanija
Metfogamma 500 mg apvalkotas tabletes  Metformini hydrochloridum Worwag Pharma GmbH & pretdiabeta lidzeklis A10BA02 02-0345 Pr.
Co.KG, Vacija
Favirab 200 - 400 SV/ml F(ab’)2 fragments of equine Sanofi Pasteur S.A., Francija specifiskais imunglobulins  JO6BB 03-0063 Pr.

Skidums injekcijam antirabies immune globulin
Ibumax 200 mg;600 mg Ibuprofenum Vitabalans Oy, Somija nesteroidals MO1AEO1  04-0380
apvalkotas tabletes pretiekaisuma lidzeklis 04-0381 Pr.
Forcid Solutab 875 mg/125 mg Amoxicillinum, Astellas Pharma Europe antibiotisks Iidzeklis JO1CR02 06-0126 Pr.
dispergejamas tabletes Acidum clavulanicum B.V., Niderlande
Enalapril HCT 1A Pharma Enalaprili maleas, 1A Pharma GmbH, Vacija AKE inhibitors, C09BA02  06-0156 Pr.
10/25 mg tabletes Hydrochlorothiazidum diuretisks Ndzeklis
Teveten Plus 600 mg/12,5 mg Eprosartanum, Solvay Pharmaceuticals angiotenzina |l antagonists CO9DA02 06-0187 Pr.
apvalkotas tabletes Hydrochlorothiazidum GmbH, Vacija un diuretisks lidzeklis
Dr.Theiss Spitzwegerich Hustensaft Plantaginis lanceolata Dr. Theiss Naturwaren pretklepus lidzeklis R05C 95-0063
sirups extractum GmbH, Vacija
Elenium 10 mg apvalkotas tabletes Chlordiazepoxidum Tarchomin Pharmaceutical anksiolttisks lidzeklis NO5BA02 96-0419 Pr.il
Works “Polfa” S.A., Polija
Tazepam 10 mg apvalkotas tabletes Oxazepamum Tarchomin Pharmaceutical anksiolitisks lidzeklis NO5BA04 96-0447 Pr.il
Works “Polfa” S.A., Polija
Ibumax 400 mg apvalkotas tabletes Ibuprofenum Vitabalans Qy, Somija nesteroidals pretiekaisuma MO1AEQ1 97-0118
lidzeklis
Bisacodyl - Grindeks 5 mg Bisacodylum AS Grindeks, Latvija caurejas lidzeklis AO06AB02  97-0256
zarnas SkistoSas tabletes
Keto 100 mg apvalkotas tabletes Ketoprofenum Vitabalans Qy, Somija nesteroidals pretiekaisuma MO1AE03  97-0388 Pr.
lidzeklis
Mezym forte 3500 V apvalkotas tabletes ~ Pancreatinum Berlin-Chemie AG/ enzimu preparats A09AA02 97-0444
Menarini Group, Vacija
Keto 50 mg apvalkotas tabletes Ketoprofenum Vitabalans Oy, Somija nesteroidals pretiekaisuma MO1AE03  97-0449 Pr.
lidzeklis
Casodex 50 mg apvalkotas tabletes Bicalutamidum AstraZeneca UK Limited, antiandrogens lidzeklis L02BB03 98-0735 Pr.
Lielbritanija

° Zales registretas savstarpgjas atziSanas procedura
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Izmainas zalu aprakstos un lietoSanas instrukcijas

Zalu nosaukums

Zalu registracijas
apliecibas TpaSnieks

Registracijas nr. Pamatojums

Zalu registra

Xalacom, acu pilieni, Skidums

Fludara, pulveris injekciju vai infuziju
Skiduma pagatavo$anai 50 mg;
Fludara oral, apvalkotas tabletes pa 10 mg

Oxaliplatin Mayne 5 mg/ml pulveris

infuziju Skiduma pagatavo$anai 50 mg;100 mg
Vincristine-Teva 1mg/ml $kidums
intravenozam injekcijam 1 mg/ 1ml

Solpadeine, tabletes

Infanrix suspensija injekcijam

Tanyz 0,4 mg ilgstoSas darbibas cietas kapsulas

Alkeran 50 mg pulveris un $kidinatajs
injekciju Skiduma pagatavoSanai

Cirrus, ilgsto3as darbibas tabletes

pa 5 mg/120 mg

Lamorin tabletes pa 100 mg;200 mg;

25 mg; 50 mg

Enalapril HCT 1A Pharma 10/25 mg tabletes
Esmeron 100 mg = 10 ml; 50 mg = 5 ml,

Skidums injekcijam 10 mg/ ml
Triquilar apvalkotas tabletes

Trusopt, acu pilieni 2 %

Seroquel 100 mg; 200 mg apvalkotas tabletes

Seroxat 10 mg; 20 mg apvalkotas tabletes

Logest 75 mikrogramu/20
mikrogramu apvalkotas tabletes

Ramipril Hexal 10 mg; 2,5 mg;

5 mg tabletes, tabletes pa 10 mg

Co-Ramicor tabletes pa 2,5 mg/12,5 mg;
5 mg/25 mg

Alkeran, apvalkotas tabletes pa 2 mg

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

Schering AG, Vacija

Mayne Pharma Plc,
Lielbritanija
Teva Pharma B.V.,
Niderlande

GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija
GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Belgija
KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovenija

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

UCB Pharma Oy
Finland, Somija
SIA Pliva, Latvija

1A Pharma GmbH, Vacija
N.V. Organon, Niderlande

Schering AG, Vacija

SIA Merck Sharp & Dohme

Latvija, Latvija

AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija
GlaxoSmithKline

Latvia SIA, Latvija

Schering AG, Vacija

Hexal AG, Vacija

Hexal AG, Vacija

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija

03-0418

00-0346
03-0260

06-0276
06-0277
99-0766

97-0502

96-0350

05-0554

99-0400

04-0345

05-0164
05-0165
05-0162
05-0163
06-0156

04-0204
04-0203
94-0171

98-0168

01-0120
01-0121
04-0114
99-1041

98-0525

05-0044
03-0485
03-0486

04-0183
04-0184

99-0401

Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija - papildinatas sadalas “Devas un lieto$ana”,
“Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana”, “Mijiedarbiba ar citam zalem un citi
mijiedarbibas veidi”, “Gritnieciba un zidiSana”, “Nevelamas blakusparadibas”,
“PardozeS$ana”, “Farmakodinamiskas un farkamokingtiskas ipasibas”, “Prekliniskie
dati par dro$ibu”; jaunas registracijas apliecibas izsnieg$ana
Pievienota dro$ibas informacija Zalu apraksta sadalas 4.5. “Mijiedarbiba ar citam
zalem un citi mijiedarbibas veidi” (mijiedarbiba ar uzturu nav noveérota;
kombinacija ar citarabinu var palielinat citarabina aktiva metabolita intracellularo
iedarbibu leikemiskajas §unas); 4.7. “letekme uz speju vadit transportlidzeklus vai
apkalpot mehanismus” (Fludara lietoSanas laika noverots nogurums, nespeks un
redzes traucejumi); 4.8. “Nevélamas blakusparadibas” (pievienotas
blakusparadibas akuta mieloida leikoze, adas vezis)
Pievienota jauna terapeitiska indikacija “Adjuvanta terapija resnas zarnas veza
stadija (C stadija pec Duke klasifikacijas) pec pilnigas primara audzeja rezekcijas”
Papildinatas indikacijas akuta limfatiska leikemija, Juinga sarkoma, idiopatiska
trombocitopéniska purpura; papildinatas sadalas “Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietoana”, “Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi”, “Nevélamas
blakusparadibas”
Zalu apraksta papildinata droibas informacija ar noradi, ka kodeinu saturoSu
pretsapju lidzeklu lieto3ana ilgak par 3 dienam un/vai lielas devas var izraisrt
atkaribas risku; attiecigi papildinata LietoSanas instrukcija

Zalu apraksta pievienots bridinajums par vakcinas ievadi$anu berniem ar
neirologiskiem traucgjumiem; attiecigi papildinata LietoSanas instrukcija

Za|u apraksta pievienots bridinajums par noverotu Sauras zlites jeb intraoperativu
kustigas varaviksnenes sindromu - IKVS (Intraoperative Floppy Iris Syndrome,
IFIS), kas var rasties tamsulosina lietoSanas laika; attiecigi papildinatas
blakusparadibas un LietoSanas instrukcija

Atjaunots Zalu apraksts ar papildinajumiem pie devu noteikSanas

vecakiem cilvekiem, blakusparadibas papildinatas ar anémiju, skeleta-muskulu un
saistaudu bojajumiem, ka muskulu fibrozi un atrofiju, mialgiju u.c., papildinata
art farmakokinetiska informacija par melfalana biopieejamibu un saistiS8anos ar
olbaltumvielam

Za)u apraksta pievienota informacija par literatura aprakstitiem

atseviSkiem insulta gadijumiem ka blakusparadibam

Izmainas Zalu apraksta sadalas 4.6. un 5.3.; ka art

LietoSanas instrukcijas attiecigajas nodalas (pievienoti bridinajumi par iedzimtu
patologiju ra3anas iespgju, ja gratniecibas laika tiek lietots lamotrigins)

Izmainas Zalu apraksta sadalas 4.3. un 4.6. (papildinata droSibas informacija par
AKE inhibitoru ietekmi uz augli un jaundzimus$ajiem)

Papildinata Zalu apraksta 3.sadala, ka ari sadala 4.4. un LietoSanas instrukcijas
attiecigaja sadala ieklauts bridinajums par natriju

Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija papildinati ar informaciju par kontracepcijas
neizdo$anas bieZzumu un papildinata informacija par kontracepcijas metodes
nomainu, mijiedarbiba papildinata ar noradi par HIV proteazes inhibitoru un ne-
nukleozidu reversas transkriptazes inhibitoru potencialo ietekmi uz aknu
metabolismu, lietojot kopa ar PKL, ka ari noradits, ka PKL var palielinat tadu zaju
ka ciklasporins un samazinat, pieméram, lamotrigina koncentraciju plazma un
audos

Atjaunots Zalu apraksts, kura pievienoti noradijumi par Ocumeter Plus lietoSanu,
apakSpunkta 4.4. pievienots bridinajums par paaugstinatu urolitiazes risku, bet
nevelamas blakusparadibas sakartotas pa organu sisttmam un pec sastopamibas
bieZuma

Zalu apraksta sadala 4.4. pievienots bridinajums par laktozi, sadala 4.8. mainits
blakusparadibu biezums; attiecigas izmainas LietoSanas instrukcija

Papildinata Zalu apraksta sadala 4.5. (fosamprenavirs/ritonavirs: vienlaiciga
fosamprenavira/ritonavira un paroksetina lietoSana ievérojami samazina paroksetina
[imeni plazma); sadala 4.8. (papildinats - holesterina limena paaugstinasanas,
troksnis ausis, urina nesaturé$ana); harmonizeta LietoSanas instrukcija
Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija papildinati ar informaciju par kontracepcijas
neizdo$anas biezumu un papildinata informacija par kontracepcijas metodes
nomainu, mijiedarbiba papildinata ar noradi par HIV proteazes inhibitoru un ne-
nukleozidu reversas transkriptazes inhibitoru potencialo ietekmi uz aknu
metabolismu, lietojot kopa ar PKL, ka ari noradits, ka PKL var palielinat tadu zalu ka
ciklasporins un samazinat, piemeram, lamotrigina koncentraciju plazma un audos
Atjaunots Zalu apraksta un Lieto$anas instrukcija noradits par palielinatu
lietoSanas droSibu: kontrindikacijas mingts viss grutniecibas periods, apak§punkta
4.6.sniegta informacija par AKE inhibitoru kaitigo ietekmi uz augli un
jaundzimu$o; doti attiecigi noradijumi par lietoSanas ierobeZojumiem

Atjaunots Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija par palielinatu lietoSanas
droSibu: kontrindikacijas minéts viss gritniecibas periods, apakSpunkta
4.6.sniegta informacija par AKE inhibitoru kaitigo ietekmi uz augli un
jaundzimu$o; doti attiecigi noradijumi par lietoSanas ierobeZojumiem

Zalu apraksta iznemta indikacija: lieto ka paliglidzekli kruts dziedzera karcinomas
kirurgiskaja arsteSana; sadala 4.2. papildinats - nieru bojajumu gadijuma var bt
pazeminats Alkeran klirenss, veiktas redakcionalas izmainas teksta; LietoSanas
instrukcijas sadala “nevelamas blakusparadibas zinots”, ka Alkeran ir izraisijis
laundabigus audzgjus (leikemija) daziem pacientiem, kas sanéma §is zales
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Omniscan, $kidums injekcijam 0,5 mmol/ ml

Gasec Gastrocaps 10 mg zarnas
Skistosas cietas kapsulas
Xalatan acu pilieni 0,005 %

Dicloberl Skidums injekcijam 75 mg/ 3 ml
Olfen Lactab 50 mg zarnas SkistoSas
apvalkotas tabletes

FlucoHexal 100; 150; 200; 50 kapsulas
pa 100 mg; 150 mg; 200 mg; 50 mg

Omniscan; Skidums injekcijam 0,5 mmol/ ml
Olfen Depotabs SR 75 mg ilgsto$as
darbibas tabletes pa 75 mg

Zovirax Ophthalmic; acu ziede 3 %
Broncholytin syrup; sirups

Voltaren Ophtha 0,1 % acu pilieni 0,1 %

Strattera 10 mg;18 mg; 25 mg;40 mg;
5mg; 60 mg cietas kapsulas

Nimesil 100 mg granulas iek$kigi lietojamas
suspensijas pagatavo$anai pa 100 mg

Nurofen Antigrip; apvalkotas tabletes

Nurofen Forte; apvalkotas tabletes pa 400 mg

Nurofen Migrenol Forte

apvalkotas tabletes pa 400 mg

Indomet-ratiopharm 100 mg supozitoriji

Movalis tabletes pa 15 mg;7,5 mg

Movalis oral suspensija iekskigai

lietoSanai 7,5 mg/ 5 ml

Relifex 1 g; 500 mg apvalkotas tabletes

Capsicam; ziede

EnaHexal 10 mg; 20 mg;15 mg tabletes

Zovirax |.V. Infusion; Pulveris infuzijai 250 mg

Simvacor apvalkotas tabletes pa 10 mg;
20 mg; 80 mg; 30 mg; 40 mg

Gingium 120 mg; 40 mg; 80 mg
apvalkotas tabletes;

Ibumetin 200; Apvalkotas tabletes pa 200 mg

Amersham Health
AS, Norvegija

Mepha Lda., Portugale

Pfizer Europe MA EEIG,
Lielbritanija

Berlin-Chemie AG/
Menarini Group, Vacija

Mepha Lda., Portugale

Hexal AG, Vacija

Amersham Health AS,
Norvegija

Mepha Lda., Portugale

GlaxoSmithKline Latvia
SIA, Latvija
SIA “Briz”, Latvija

Novartis Finland Qy, Somija

Eli Lilly Holdings
Limited, Lielbritanija

Laboratori Guidotti
S.p.A., Italija

Reckitt Benckiser
Healthcare (Poland)

Sp.z 0.0., Polija

Reckitt Benckiser
Healthcare (Poland)

Sp.z 0.0., Polija

Reckitt Benckiser
Healthcare (Poland)

Sp.z 0.0., Polija
Ratiopharm GmbH, Vacija

Boehringer Ingelheim
International GmbH, Vacija

Boehringer Ingelheim
International GmbH, Vacija

Meda AB, Zviedrija
Tallinas Farmaceitiska
fabrika AS, Igaunija

Hexal AG, Vacija

GlaxoSmithKline
Latvia SIA, Latvija
Hexal AG, Vacija

Sandoz d.d., Slovenija

99-0139

04-0341

00-0502

99-0014

99-0714

04-0127
04-0128
04-0129
04-0126

99-0139

01-0371

96-0131
99-0787

00-0487

05-0547
05-0548
05-0549
05-0550
05-0546
05-0551
00-0460

04-0197
03-0422
05-0025
97-0241
01-0420
96-0509
03-0383
06-0094
03-0503
96-0571
00-0451
00-0452
00-0450
97-0346
02-0415;
02-0416;
04-0174;
03- 0378;
03- 0379
03-0440;

03-0438;
03-0439

Nycomed SEFA AS, Igaunija  93-0450

Izmainas Zalu apraksta; Lieto3anas instrukcijas sadalas “Kontrindikacijas”, “Tpasi
bridinajumi un piesardziba lietoSana”, “Nevelamas blakusparadibas” ir papildinatas
ar droSibas informaciju par nefrogéno sistémisko fibrozi (NSF) pacientiem ar
smagiem nieru darbibas traucgjumiem, lietojot gadoliniju saturo$as kontrastvielas
Za|u izsnieg$anas kartibas maina no recepSu uz bezrecepSu

Izmainas droSibas informacija - dzesta kontrindikacija par jebkadu kontaktlecu
lietoSanu un nomainita ar ieteikumu iznemt kontaktlecas pirms zalu instilacijas;
papildinati bridinajumi ar noradi par benzalkonija klatbatni zales, papildinatas
blakusparadibas - stenokardijas saasinajums, sapes kratis.

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

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

Papildinata dro$ibas informacija sadalas “Mijiedarbiba ar

citam zalem un citi mijiedarbibas veidi” (mijiedarbiba ar karbamazepinu),
“Nevelamas blakusparadibas” (papild. sirds funkcijas traucéjumi - ventrikulara
aritmija (QT pagarinadanas, torsade de pointes), papild. Erythema exudativum
multiforme, fikséti za|u izraisiti izsitumi, natrene, akuta eksantematoza pusuloze);
apvienota LietoSanas instrukcija

Za|u apraksta sadala 4.4 un atbilsto3a LietoSanas instrukcijas sadala papildinata ar
droSibas informaciju par NFS, lietojot gadodiamidu pacientiem ar mereniem nieru
darbibas traucgjumiem (GFA<60 ml/min./1,73m2)

Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija papildinataar droSibas informaciju par
kunga - zarnu trakta traucejumu, butisku adas reakciju un sirds - asinsvadu
sistemas nevelamo blakusparadibu risku

Zalu apraksta sadala 5.2.pievienota informacija par kliniskiem pétijumiem

Za|u apraksta, LietoSanas instrukcija un markejuma ieklauta bridino$a informacija
par saharozi

Za|u apraksts un LietoSanas instrukcija papildinati ar dro§ibas informaciju par
lietoSanu berniem, mijiedarbibu, ka ari papildinatas blakusparadibas ar acu niezi
un plakstinu tasku, natreni, klepu u.c. atbilstoSi literattiras datiem

Papildinata droSibas informacija - papildinats

4.1.specialista lietoSana, 4.4. QT intervala pagarinasanas un lekmes, 4.5.
mijiedarbiba ar citam QT prolonggjo$am zalem, zalem, kas izraisa elektrolitu
disbalansu, CYP2D6 inhibitoriem, 4.8.Iekmes, QT intervala pagarinasanas, Reino
fenomens, agresija, naidigums un emocionala nestabilitate

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

Za|u 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

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

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

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

ZaJu apraksts un LietoSanas instrukcija papildinati ar dro8ibas informaciju,
izmainas veiktas gandriz visos apak$punktos, noradita lietoSana berniem,
papildinati bridinajumi un blakusparadibas, redakcionali labojumi

Palielinata lieto$anas dro$iba - kontrindikacijas minéts viss gritniecibas periods,
apakSpunkta 4.6.sniegta informacija par AKE inhibitoru kaitigi ietekmi uz augli un
jaundzimu$o, doti attiecigi noradijumi par lietoSanas ierobezojumiem; pievienota
blakusparadiba “angioneirotiska tievo zarnu tuska”

Papildinata droSibas informacija - pievienoti klinisko pétijumu dati Zalu apraksta
sadala5.2.

Za|u apraksts un LietoSanas instrukcija

papildinata ar dro$ibas informaciju dozesana, bridinajumos un mijiedarbiba

Zalu apraksta un Lieto3anas instrukcija pievienots
bridinajuma teksts par laktozi; apvienota LietoSanas instrukcija

Za|u 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 valsts agentiira
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DexOptifen 300; Tabletes pa 300 mg Spirig Baltikum Lithuanian - 02-0389 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
Swiss Ltd., Lietuva sistémas un kunga-zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Ibuprofen-Teva 200 mg; 400 mg Teva Pharma B.V., Niderlande 99-0967; Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
apvalkotas tabletes 99-0968 sistemas un kunga-zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Inflamac 50; kapsulas Spirig Baltikum Lithuanian -  97-0451 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
Swiss Ltd., Lietuva sistémas un kunga-zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Mesulid 100 mg; tabletes Helsinn Birex Pharmaceutical 97-0248 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
Ltd., Trija sistemas un kunga-zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Dicloberl; ilgstoSas darbibas Berlin-Chemie AG 97-0034 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-
kapsulas pa 100 mg (Menarini Group), Vacija asinsvadu sistémas un kunga-zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas
reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Endobulin S/D 500 mg; S/D 5000 mg; Baxter AG, Austrija 98-0296 Za|u apraksts un LietoSanas instrukcija papildinata ar
S/D 10 000 mg; S/D 2500 mgpulveris un 03-0224 bridinajumu par trombembolisku traucéjumu risku (miokarda infarkts, insults,
Skidinatajs Skiduma pagatavo$anai intravenoza 03-0225 plau$u embolija, u.c.), aprakstiti riska faktori (diabéts, hipertensija u.c.), ka ari
m inftzijam 500 mg; 5000 mg; 03-0223 dots noradijums pacientiem par riska faktoriem lietot nelielu devu un infuzijas
10 000 mg; 2 500 mg atrumu; blakusparadibas papildinatas ar trombembolisku traucgjumu uzskaitijumu
Olfen-100 SR Depo kapsulas pa 100 mg Mepha Lda., Portugale 93-0566 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu

sistémas, kunga-zarnu trakta un adas blakusparadibu risku nesteroidajiem
pretiekaisuma lidzekliem

Diclofenac-ratiopharm uno; ilgstosas Ratiopharm GmbH, Vacija 99-0580 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu

darbibas tabletes pa 150 mg sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

Diclofenac-ratiopharm 50; Ratiopharm GmbH, Vacija 98-0500 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu

supozitoriji pa 50 mg sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

Diclo CT 75 mg/2 ml $kidums injekcijam Ct-Arzneimittel GmbH, Vacija 96-0237 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu

sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Diclofenac-ratiopharm SF; Skidums injekcijam Ratiopharm GmbH, Vacija 96-0605 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
. nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Coxtral 100 mg tabletes Zentiva a.s., Gehija 03-0331 Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

Diclofenac 100 mg;50 mg supozitoriji GlaxoSmithKline 97-0175 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
Pharmaceuticals S.A., Polija  97-0174 sistémas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Keto 100 mg; 50 mg apvalkotas tabletes Vitabalans Oy, Somija 97-0388 Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
97-0449 sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Diclofenac-ratiopharm zarnas SkistoSas Ratiopharm GmbH, Vacija 98-0033 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
tabletes pa 25 mg; 50 mg 98-0116 sistémas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Ibuprofen - Grindeks 200 mg; 400 mg AS “Grindeks”, Latvija 04-0141 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
apvalkotas tabletes 05-0527 sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Cataflam 50 mg apvalkotas tabletes Novartis Finland Oy, Somija ~ 99-0168 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu

sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

Voltaren 75 mg/ml $kidums injekcijam Novartis Finland Oy, Somija  00-0517 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

Voltaren 50 mg zarnas SkistoSas Novartis Finland Oy, Somija ~ 94-0181 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu

apvalkotas tabletes sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

Voltaren 100 mg; 50 mg supozitoriji Novartis Finland Qy, Somija  01-0260 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija noteikto procediru)

01-0259 par sirds-asinsvadu sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas

reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

Voltaren Retard 100 mg ilgstoSas Novartis Finland Oy, Somija ~ 94-0182 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu

darbibas apvalkotas tabletes sistémas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

Olfen 50 mg dispergejamas tabletes Mepha Lda., Portugale 04-0348 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu

sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

Olfen Rectocaps 50 mg rektalas kapsulas Mepha Lda., Portugale 96-0212 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

0Olfen-75 ampoules; Mepha Lda., Portugale 93-0565 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
Skidums injekcijam 75 mg/ 2 ml sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Airtal 100 mg; apvalkotas tabletes Gedeon Richter Ltd., 04-0106 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
Ungarija sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Natrija diklofenaks 25 mg; apvalkotas tabletes A/S Olaines kimiski- 98-0148 Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
farmaceitiska rtipnica sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
“Olainfarm”, Latvija nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Ibuprofenum 200 mg; apvalkotas tabletes A/S “Olainfarm”, Latvija 97-0547 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu

sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Ketanov 10 mg; apvalkotas tabletes Ranbaxy (UK) Ltd., 98-0622 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
Lielbritanija sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
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Ibuprofen Lannacher 400 mg;

600 mg apvalkotas tabletes

Diclomelan 100 mg supozitoriji
Diclomelan 50 mg apvalkotas tabletes
Diclomelan retard 100 mg

ilgstoSas darbibas apvalkotas tabletes
Mexolan 15 mg;7,5 mg tabletes

Algikey Injectable 3 %; Skidums injekcijam
Diclovit cietas kapsulas

Diclac 100 mg ilgsto3as darbibas tabletes
Strepsils Intensive;

sukajamas tabletes pa 8,75 mg

Irfen Quiktabs 200 mg apvalkotas tabletes

Ibuprofenum 300 mg kapsulas

Dicloberl 100 mg supozitoriji

Lanzul 30 mg zarnas $kisto3as cietas kapsulas

Meloxicam-Teva 7,5 mg; 15 mg tabletes

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

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

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

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

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

Laboratorios Inkeysa
S.A., Spanija

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

Sandoz d.d., Slovenija
Reckitt Benckiser Healthcare
(Poland) Sp.z o.0., Polija
Mepha Lda., Portugale
Stirolbiofarm Baltikum

SIA, Latvija

Berlin-Chemie AG/
Menarini Group, Vacija

KRKA d.d., Novo
Mesto, Slovenija

01-0246

01-0247

99-0120

99-0210

99-0211

04-0403

04-0402

04-0217

99-0236

01-0233

04-0416

94-0235

03-0081

99-0013

02-0244

Teva Pharma B.V., Niderlande 06-0005

Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota

informacija par sirds-asinsvadu sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

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

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

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

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

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

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

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

Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota

informacija par sirds-asinsvadu sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un
smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

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

Za|u apraksta un Lieto$anas 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

Za|u apraksta pievienota komtrindikacija par atazanaviru, apakSpunkta 4.2
precizetas devas gados vecakiem pacientiem, piemerots bridinajums, ka jaievero
arTantibakteriala lidzekla lietoSanas instrukcija, ja to lieto H.Pylari izskau$anai kopa
ar lansoprozolu

Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds - asinsvadu

06-0006 sistemas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas reakciju
risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Buronil 25 mg apvalkotas tabletes Ovation Healthcare 98-0342 Zalu apraksta pievienots bridinajums par cukura nepanesibu
International Ltd., Trija
Presid 10 mg; 2,5 mg; 5 mg Ivax Pharmaceuticals 01-0389 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienoti bridinajumi par to, ka
ilgstoSas darbibas tabletes s.r.0., Gehija 01-0387 nav pieradrta felodipina lieto$anas efektivitate sekundarai miokarda infarkta
01-0388 noversanai un laundabigas hipertensijas arstéSanai; pievienots bridinajums par
lietoSanu kopa ar greipfritu sulu; blakusparadibas papildinatas ar daziem bieziem
sirds funkcijas traucgjumiem
Nootropil Skidums iekSkigai UCB Pharma Oy, Somija 99-0316 Za|u apraksta sadala 4.3. “Kontrindikacijas” pievienota kontrindikacija - Hatingtona
lietoSanai 333 mg/ ml Horeja
Nootropil apvalkotas tabletes UCB Pharma Oy, Somija 99-0317 Zalu apraksta sadala 4.3. “Kontrindikacijas” pievienota kontrindikacija - Hatingtona
pa 1200 mg; 800 mg 99-0318 Horeja
Nootropil Skidums infuzijam 12 g/ 60 ml UCB Pharma Oy, Somija 99-0319 Zalu apraksta sadala 4.3. “Kontrindikacijas” pievienota kontrindikacija - Hatingtona
Horeja
Nootropil Skidums injekcijam UCB Pharma Oy, Somija 99-0320 Za|u apraksta sadala 4.3. “Kontrindikacijas” pievienota kontrindikacija - Hatingtona
39/15ml;1g/5ml 99-0321 Horeja
Dicloberl 50 zarnas SkistoSas Berlin-Chemie AG/ 96-0633 Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds -
apvalkotas tabletes Menarini Group, Vacija asinsvadu sistemas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas
reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Inflamac 75 SR ilgstoSas darbibas Spirig Baltikum Lithuanian -  97-0304 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds -
cietas kapsulas pa 75 mg Swiss Ltd., Lietuva asinsvadu sistémas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas
reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Diclofenac sodium A/S “Olainfarm”, Latvija 01-0261 Za|u apraksta un Lieto$anas instrukcija pievienota informacija par sirds - asinsvadu
50 mg zarnas SkistoSas tabletes sistemas un kunda - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas reakciju
risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Dikloferol 50 mg apvalkotas tabletes A/S “Olainfarm”, Latvija 01-0263 Za|u apraksta un Lieto3anas instrukcija pievienota informacija par sirds - asinsvadu
sistemas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas reakciju
risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Ibuprofenum A/S “Olainfarm”, Latvija 02-0260 Za|u apraksta un Lieto$anas instrukcija pievienota informacija par sirds - asinsvadu
400 mg tabletes pa 400 mg N20; N50 sistemas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas reakciju
risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Dayrun 600 mg apvalkotas tabletes CSC Pharmaceuticals 02-0306 Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds - asinsvadu
Handels GmbH, Austrija sistémas blakusparadibu risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem; par kunga
- zarnu trakta un adas blakusparadibu risku sniegta informacija nav mainita, jo
saraksta, kura minetas aktivas vielas, kuru dokumentacijas teksts jaharmonizg, nav
minéta aktiva viela oksaprozins
Diclac 75 mg/3 ml Skidums injekcijam Sandoz d.d., Slovénija 05-0138 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 valsts agentiira Cito! — 2007-3 (26) 17



Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0287

Zyvoxid 100 mg/ 5 ml granulas iekSkigi
lietojamas suspensijas pagatavoSanai

Zyvoxid 2 mg/ ml Skidums infazijam

Zyvoxid 600 mg apvalkotas tabletes

Fragmin Skidums injekcijam 10 000 SV

Fragmin Skidums injekcijai 10 000 SV/1 ml;

2500 SV/ 0,2 ml; 2500 SV/ ml; 5000 SV/ 0,2 mi

Neupogen 300 micrograms; 480 micrograms

Skidums injekcijam pilnslirces 0,6 mg/ml ;
0,96 mg/ml koncentrats infuziju Skiduma
pagatavoSanai pilnglirces

Livial 2,5 mg tabletes

Nebilet 5 mg tabletes

Melobax 15 mg; 7,5 mg tabletes

Rocephin pulveris injekciju
Skiduma pagatavo$anai

Zeldox 10 mg/ml suspensija iek3kigai lietoSanai

Etoposide-Teva 20 mg/ ml koncentrats
infuziju Skiduma pagatavo$anai
Sinemet CR 50/200 mg

ilgstosas darbibas tabletes

Zovirax 5 % krems

D.T.Vax Suspensija injekcijam
Ritalin 10 mg tabletes
Ritalin SR 20 mg tabletes

Naklofen 50 zarnas SkistoSas tabletes

Naklofen 50 mg supozitoriji

Naklofen 75 mg/3 ml $kidums injekcijam

Naklofen SR 100 mg ilgstoSas darbibas
tabletes

Sertralin Genericon 100 mg;
50 mg apvalkotas tabletes
Aleve apvalkotas tabletes pa 220 mg

Infanrix-IPV + Hib Pulveris un suspensija
injekciju suspensijas pagatavoSanai

Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0288

Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0286

Pharmacia N.V./S.A., Belgija 05-0449
(anti-Xa)/0,4 ml; 7500 SV (anti-Xa)/0,3 ml pilndlircés

Pharmacia N.V./S.A., Belgija

Amgen Europe B.V,,
Niderlande

N.V. Organon, Niderlande

Menarini International
Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga

Ranbaxy (UK) Ltd.,
Lielbritanija
Roche Latvija SIA, Latvija

Pfizer Limited, Lielbritanija

05-0450
00-0356
00-0358
00-0357
00-0355
05-0566
05-0567

98-0299

98-0344

05-0454
05-0453

95-0119

05-0186

Teva Pharma B.V., Niderlande 98-0816

SIA Merck Sharp & Dohme
Latvija, Latvija
GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija

94-0232

96-0130

Sanofi Pasteur S.A., Francija 98-0091

Novartis Finland Oy, Somija
Novartis Finland Oy, Somija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovenija
KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovenija
KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovenija
KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovénija

Genericon Pharma
Ges.m.b.H., Austrija
Bayer Oy, Somija

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Belgija

00-0118

00-0119

95-0226

95-0228

95-0229

95-0227

06-0077
06-0076
02-0314

00-1011

pievienota informaciju par linezolida lietoSanas droSibu, ka art neefektivitati
gramnegativu patogénu izraisitu infekciju gadijuma; 4.1; Zaju apraksta sadalas
4.4, 4.8 noraditas butiskas nevelamas blakusparadibas — pienskaba acidoze,
smaga anémija, paaugstinata mirstiba smagi slimiem pacientiem, kuriem ir ar
intravaskularo katetru saistitas infekcijas, periféra neiropatija un/vai optiska
neiropatija; sadala 4.5 sniegta informacija par serotonina sindromu, lietojot
vienlaikus linezolidu un dekstrometorfanu; sadala 5.1 izslegta informacija par
linezolida aktivitati in vitro pret daZiem gramnegativiem mikroorganismiem
pievienota informacija par linezolida lieto$anas droSibu, ka ari neefektivitati
gramnegativu patogenu izraisitu infekciju gadijuma; Zaju apraksta sadalas 4.4, 4.8
noraditas butiskas nevelamas blakusparadibas — pienskaba acidoze, smaga
anemija, paaugstinata mirstiba smagi slimiem pacientiem, kuriem ir ar
intravaskularo katetru saistitas infekcijas, periféra neiropatija un/vai optiska
neiropatija; Zalu apraksta sadala 4.5 sniegta informacija par serotonina sindromu,
lietojot vienlaikus linezolidu un dekstrometorfanu; sadala 5.1 izslegta informacija
par linezolida aktivitati in vitro pret daZiem gramnegativiem mikroorganismiem
papildinata informacija par linezolida lietoSanas dro$ibu, ka ari neefektivitati
gramnegativu patogenu izraisitu infekciju gadijuma; Zaju apraksta sadalas 4.4, 4.8
noraditas butiskas nevelamas blakusparadibas — pienskaba acidoze, smaga
anemija, paaugstinata mirstiba smagi slimiem pacientiem, kuriem ir ar
intravaskularo katetru saistitas infekcijas, periféra neiropatija un/vai optiska
neiropatija; Zalu apraksta sadala 4.5 sniegta informacija par serotonina sindromu,
lietojot vienlaikus linezolidu un dekstrometorfanu; sadala 5.1 izslegta informacija
par linezolida aktivitati in vitro pret daZiem gramnegativiem mikroorganismiem
papildinatas blakusparadibas ar zinojumiem par retroperitonealas un intrakranialas
asinoSanas gadijumiem, no kuriem dazi bija ar letalu iznakumu

papildinatas blakusparadibas ar zinojumiem par

retroperitonealas un intrakranialas asino$anas gadijumiem, no kuriem daZi bija ar
letalu iznakumu

pievienots bridinajums par lateksa gumijas klatbatni adatas
apvalka; pievienots bridinajums par pieeju kaulu atteldiagnostikas rezultatu
interpretacija, jo novéro pastiprinatu hematopogzes aktivitati kaulu smadzenes ka
atbildes reakciju uz terapiju ar augSanas faktoru
papildinatas Zalu apraksts ar divu lielu klinisko pétijumu datiem, parvertets risks/
ieguvums; papildinatas indikacijas ar noradi, ka sievietem pec 60 gadiem terapija
ar tibolonu jauzsak tikai gadijuma, ja vinas nepanes vai ir kontrindicéta cita terapija
estrogéna trikuma simptomu gadijuma; apakSpunktos 4.4, 4.8 un
farmakologiskajas Tpasibas pievienoti petijumu rezultatu apraksti
pamatojoties uz iesniegta kliniska petijuma datiem tiek apstiprinata izmainita
indikacija uz “Stabilas vieglas un vidgji smagas hroniskas sirds mazspgjas
arsteSana kombinacija ar standarta terapiju vecakiem pacientiem no 70 gadu
vecuma”; veiktas nepiecieS$amas izmainas apak$punktos “Devas un lieto$ana” un
citas
Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota pieprasita informacija par sirds -
asinsvadu sistemas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas
reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
papildinata droSibas informacija ar noradi, ka ceftriaksonu nav ieteicams lietot
kopa (vai jaukt) ar kalcija preparatiem nogul$nu veido$anas riska de|
Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija papildinata dro$ibas informacija ar
bridinajumu neparsniegt maksimalo devu, jo ziprasidons var izraisit ar devu
saistitu QT intervala pagarinasanos; pievienots bridinajums par cerebrovaskularo
notikumu skaita palielinaSanos demences slimnieku populacija, mijiedarbiba ar
serotoninergiskam zalem
Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija kontrindikacijas papildinatas ar noradi par
lietoSanas aizliegumu pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucejumiem
Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija papildinata sadala “Nevélamas
blakusparadibas” - pievienota informacija par patologisku tieksmi uz azartspelem
Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija sadala 4.2.veiktas izmainas - arsteSana °
jaturpina vismaz 4 dienas (ieprieks - 5 dienas); ja nenotiek dziSana, arsteSanu var
turpinat lidz 10 dienam (ieprieks - [idz 5 dienam)
papildinatas blakusparadibas par niezi
papildinata Zalu apraksta 4.4 sadala ar datiem par galvas smadzenu asinsrites un
psihiskiem traucejumiem
papildinata Zalu apraksta 4.4 sadala ar datiem par galvas smadzenu asinsrites un
psihiskiem traucejumiem
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
Za|u 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
Zalu apraksta 4.3. sadala pievienota kontrindikacija —
vienlaikus lieto3ana ar linezolidu
Za|u 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 droSibas informacija - pievienots bridinajums, ka berniem ar
progresgjoSiem neirologiskiem traucgjumiem, kuri uzskaititi, vakcinaciju ieteicams
atlikt Iidz stavokla uzlabojumam, lemums japienem individuali
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Diprivan 1 % emulsija intravenozam injekcijam

Hjertemagnyl apvalkotas
tabletes pa 150 mg; 75 mg

Fokusin 0,4 mg ilgsto3as
darbibas cietas kapsulas

Diclac ID 150 mg; 75 mg
ilgstoSas darbibas tabletes

Dolmen 12,5 mg; 25 mg apvalkotas tabletes

Dolmen 50 mg/2 ml §kidums injekcijam vai
koncentrats infuziju Skiduma pagatavo$anai

Ketesse 12,5 mg; 25 mg apvalkotas tabletes

Ketesse 50 mg/2 ml $kidums injekcijam vai
koncentrats infaziju $kiduma pagatavo$anai

Olfen Rectocaps 100 mg rektalas kapsulas

Meloxicam-Teva 7,5 mg; 15 mg tabletes

Presid 10 mg ; 2,5 mg ; 5 mg
ilgstoSas darbibas tabletes

Nootropil Skidums iekSkigai

lietoSanai 333 mg/ ml

Nootropil apvalkotas tabletes pa

1200 mg; 800 mg

Nootropil Skidums infuzijam 12 g/ 60 ml

Nootropil Skidums injekcijam
39/15ml;1 g/ 5 ml

AstraZeneca UK
Limited, Lielbritanija
Nycomed Denmark
ApS, Danija

Zentiva a.s., Cehija

Sandoz d.d., Slovénija

Menarini International
Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga
Menarini International
Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga

Menarini International
Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga
Menarini International
Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga

Mepha Lda., Portugale

98-0543

93-0449
05-0414

06-0038

99-0828

99-0827

06-0080
06-0081

06-0082

06-0083
06-0084

06-0085

96-0213

Teva Pharma B.V., Niderlande 06-0005

Ivax Pharmaceuticals
s.r.0., Gehija

UCB Pharma Qy, Somija
UCB Pharma Qy, Somija
UCB Pharma Qy, Somija

UCB Pharma Qy, Somija

Dicloberl 50 Zarnas Skistosas apvalkotas tabletes Berlin-Chemie AG/

Inflamac 75 SR ilgstoSas darbibas
cietas kapsulas pa 75 mg

Diclofenac sodium 50 mg gastro-
Skisto$as tabletes pa 50 mg

Dikloferol 50 mg coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 50 mg

Ibuprofenum 400 mg
Tabletes pa 400 mg N20; N50

Dayrun 600 mg film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 600 mg

Diclac
Skidums injekcijam 75 mg/3 ml

Zyvoxid Granulas iekSkigi lietojamas
suspensijas pagatavosanai 100 mg/ 5 ml

Menarini Group, Vacija

Spirig Baltikum Lithuanian -
Swiss Ltd., Lietuva

A/S “Olainfarm”, Latvija
A/S “Olainfarm”, Latvija

A/S “Olainfarm”, Latvija

CSC Pharmaceuticals
Handels GmbH, Austrija

Sandoz d.d., Slovenija

06-0006

01-0389
01-0387
01-0388

99-0316

99-0317

99-0318
99-0319

99-0320

96-0633

97-0304

01-0261

01-0263

02-0260

02-0306

05-0138

Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0287

Zalu apraksta pievienota kontrindikacija, ja pacientam ir alergija pret
zemesriekstiem vai soju; pievienots bridinajums par Na saturu produkta
pievienota droSibas informacija Zalu apraksta sadalas 4.3.

“Kontrindikacijas” - zinama paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru
paligvielu, nesens asinsizpludums smadzengs, trombocitopeénija, hemolitiska
anemija; 4.4. “pasi bridinajumi un piesardziba lietoSana”-piesardzibu jaievero
lietojot kombinacija ar NSPL, ka ari gados vecakiem cilvekiem; 4.5. “Mijiedarbiba
ar zalem un citi mijiedarbibas veidi”- mijiedarbiba ar teraciklinu — starp $o zalu
lietoSanu jaievero 1-3 stundu intervalu, mijiedarbiba ar antacidajiem Iidzekliem, H2
blokatoriem, antiholinergiskajiem lidzekliem —var bt nepiecieSama aspirina devas
palielina8ana; 4.6. “Gritnieciba un zidiSana” - zales ir kontrindicétas griitniecibas
3. trimestrT; 4.8. “Nevelamas blakusparadibas” - aknu bojajumi, vertigo, troksnis
ausis; 4.9. “Pardozesana” - hemodializi atrak nepiecieS8ams uzsakt beérniem, gados
vecakiem cilvekiem un jutigiem pacientiem; 5.1. “Farmakodinamiskas 1paSibas” -
magnijs piedalas enzimu, nervu sistemas un sirds-asinsvadu sistémas darbibas
nodro$inasana; 5.2. “Farmakokingtiskas ipaSibas”- pievienota informacija par
magnija farmakokinetiku

droSibas izmainas tamsulosinam — pievienots bridinajums, ka pacientiem, kas
lieto tamsulosinu, katarakstas operacijas laika var rasties intraoperativs kustigas
varaviksnes sindroms
Zalu apraksta un Lieto$anas 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
sistémas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas reakciju
risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

Za|u 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

Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija

pievienota informacija par sirds - asinsvadu sistemas un kunga - zarnu trakta
blakusparadibu risku un smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma
[idzekliem
Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-asinsvadu
sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju risku
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds - asinsvadu
sistemas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas reakciju
risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem

veiktas izmainas Zalu apraksta un LietoSanas

instrukcija — pievienoti bridinajumi par to, ka nav pieradita felodipina lietoSanas
efektivitate sekundarai miokarda infarkta noverSanai un [aundabigas hipertensijas
arsteSanai; pievienots bridinajums par lietoSanu kopa ar greipfriitu sulu;
blakusparadibas papildinatas ar daziem bieZiem sirds funkcijas traucejumiem)

Zalu apraksta sadala 4.3. “Kontrindikacijas” pievienota kontrindikacija - Hatingtona
Horeja

Zalu apraksta sadala 4.3. “Kontrindikacijas” pievienota kontrindikacija - Hatingtona
Horeja

Zalu apraksta sadala 4.3. “Kontrindikacijas” pievienota kontrindikacija - Hatingtona
Horeja

Zalu apraksta sadala 4.3. “Kontrindikacijas” pievienota kontrindikacija - Hatingtona
Horeja

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

Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds -
asinsvadu sistémas 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

Za)u apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds -
asinsvadu sistémas 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 blakusparadibu risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem;
par kunga - zarnu trakta un adas blakusparadibu risku sniegta informacija nav
mainita, jo saraksta, kura mingtas aktivas vielas, kuru dokumentacijas teksts
jaharmonize, nav mingta aktiva viela oksaprozins

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

Zalu apraksta sadala 4.1; Zalu apraksta sadalas 4.4, 4.8 noraditas btiskas

nevelamas blakusparadibas — pienskaba acidoze, smaga anémija, paaugstinata mirstiba
smagi slimiem pacientiem, kuriem ir ar intravaskularo katetru saistitas infekcijas, perifera
neiropatija un/vai optiska neiropatija; Zalu apraksta sadala 4.5 sniegta informacija par
serotonina sindromu, lietojot vienlaikus linezolidu un dekstrometorfanu; sadala 5.1
izslegta informacija par linezolida aktivitati /n vitro pret daziem gramnegativiem
mikroorganismiem; veikti atbilstoSi papildinajumi LietoSanas instrukcija
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Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0288

Zyvoxid 2 mg/ ml solution for infusion
Skidums infuzijam 2 mg/ ml

Zyvoxid Apvalkotas tabletes pa 600 mg

Neupogen 300mcg

Skidums injekcijam pilnslircés 0,6 mg/ml
Koncentrats infaziju Skiduma pagatavo$anai
pilngJirces

Neupogen 480 mcg

Skidums injekcijam piln3lirces 0,96 mg/ml
Koncentrats infaziju Skiduma pagatavo$anai
pilngJirces

Livial 2,5 mg Tabletes pa 2,5 mg

Melobax Tabletes pa 7,5 mg; 15 mg

Zeldox 10 mg/ml suspensija iekSkigai
lietoSanai Suspensija iekSkigai
lietoSanai 10 mg/ml

Forcid Solutab 875 mg/125 mg dispersible
tablets Dispergejamas tabletes
pa 875 mg/125 mg

Sinemet CR 50/200 mg llgsto$as darbibas
tabletes

Zovirax Krems 5 %

Ritalin 10 mg Tabletes

Ritalin SR Tabletes

Naklofen 50 mg
Zarnas $Skisto$as tabletes pa 50 mg

Naklofen
Supozitoriji pa 50 mg

Naklofen
Skidums injekcijam pa 75 mg/3 ml

Naklofen SR
ligstoSas darbibas tabletes pa 100 mg

Physiotens, 0,2 mg film-coated tablets
Apvalkotas tabletes pa 0,2 mg

Pharmacia N.V./S.A., Belgija 04-0286

Amgen Europe B.V.,
Niderlande

Amgen Europe B.V,,
Niderlande

N.V. Organon, Niderlande

Ranbaxy (UK) Ltd.,
Lielbritanija

Pfizer Limited, Lielbritanija

Astellas Pharma Europe
B.V., Niderlande

SIA Merck Sharp &
Dohme Latvija, Latvija

GlaxoSmithKline Consumer
Healthcare, GlaxoSmithKline
Export Ltd., Lielbritanija
Novartis Finland Qy, Somija

Novartis Finland Qy, Somija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovenija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovenija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovenija

KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovenija

Solvay Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

05-0566

05-0567

98-0299

05-0453
05-0454

05-0186

06-0126

94-0232

96-0130

00-0118

00-0119

95-0226

95-0228

95-0229

95-0227

00-0562

Informacija par linezolida lieto$anas droSibu, ka ari neefektivitati gramnegativu
patogenu izraisitu infekciju gadijuma papildinata Zaju apraksta sadala 4.1; Zaju
apraksta sadalas 4.4, 4.8 noraditas batiskas nevelamas blakusparadibas —
pienskaba acidoze, smaga anémija, paaugstinata mirstiba smagi slimiem
pacientiem, kuriem ir ar intravaskularo katetru saistitas infekcijas, perifera
neiropatija un/vai optiska neiropatija; Zalu apraksta sadala 4.5 sniegta informacija
par serotonina sindromu, lietojot vienlaikus linezolidu un dekstrometorfanu;
sadala 5.1 izslegta informacija par linezolida aktivitati in vitro pret daziem
gramnegativiem mikroorganismiem; veikti atbilstosi papildinajumi LietoSanas
instrukcija
Informacija par linezolida lietoSanas dro$ibu, ka ari neefektivitati gramnegativu
patogenu izraisitu infekciju gadijuma papildinata Zalu apraksta sadala 4.1; Zalu
apraksta sadalas 4.4, 4.8 noraditas batiskas nevelamas blakusparadibas —
pienskaba acidoze, smaga anémija, paaugstinata mirstiba smagi slimiem
pacientiem, kuriem ir ar intravaskularo katetru saistitas infekcijas, perifera
neiropatija un/vai optiska neiropatija; Zalu apraksta sadala 4.5 sniegta informacija
par serotonina sindromu, lietojot vienlaikus linezolidu un dekstrometorfanu;
sadala 5.1 izslegta informacija par linezolida aktivitati in vitro pret daziem
gramnegativiem mikroorganismiem; veikti atbilstosi papildinajumi LietoSanas
instrukcija
Pievienots bridinajums par lateksa gumijas klatbatni
adatas apvalka; pievienots bridinajums par pieeju kaulu atteldiagnostikas rezultatu
interpretacija, jo novero pastiprinatu hematopogzes aktivitati kaulu smadzenés ka
atbildes reakciju uz terapiju ar augSanas faktoru
pievienots bridinajums par lateksa gumijas klatbatni
adatas apvalka; pievienots bridinajums par pieeju kaulu atteldiagnostikas rezultatu
interpretacija, jo novero pastiprinatu hematopogzes aktivitati kaulu smadzenés ka
atbildes reakciju uz terapiju ar augSanas faktoru
Papildinatas Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija atbilstosi divu lielu klinisko
petijumu datiem, parvertets risks/ieguvums; papildinatas indikacijas ar noradi, ka
sievietém péc 60 gadiem terapija ar tibolonu jauzsak tikai gadijuma, ja vinas
nepanes vai ir kontrindiceta cita terapija estrogena trikuma simptomu gadijuma;
apakSpunktos 4.4, 4.8 un farmakologiskajas Tpasibas pievienoti pétijumu rezultatu
apraksti
Zalu apraksta un Lieto$anas instrukcija pievienota ZVA Za|u blakusparadibu
monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana ar Regulas (EK) Nr.726/2004
5.panta 3. punkta noteikto procediru) par sirds - asinsvadu sistemas un kunga -
zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas reakciju risku nesteroidajiem
pretiekaisuma lidzekliem
Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija papildinata dro$ibas informacija ar
bridinajumu neparsniegt maksimalo devu, jo ziprasidons var izraisit ar devu
saistitu QT intervala pagarinasanos; pievienots bridinajums par cerebrovaskularo
notikumu skaita palielinaSanos demences slimnieku populacija, mijiedarbiba ar
serotoninergiskam zalem; precizetas blakusparadibas
|Atipa izmainas: (p.28) izmainas, kas saistitas ar jebkuru (primara)
iepakojuma dalas materialu, kas nesaskaras ar gatavo produktu (pieméram:
nonemama vacina krasa, krasu koda gredzeni ap ampulam, adatu aizsargu maina
(lietota cita plastmasa); (p.15a) atjaunota Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata iesniegSana par aktivo vielu no pareiz apstiprinata razotaja (divas
izmainas)
Za|u apraksta papildinata sadala 4.8. “Nevelamas blakusparadibas” - pievienota
informacija par patologisku tieksmi uz azartspelem; LietoSanas instrukcija
papildinata sadala 4. “lesp&jamas blakusparadibas” - pievienota informacija par
tieksmi uz azartspelem
Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija sadala 4.2.veiktas
izmainas - arstéSana jaturpina vismaz 4 dienas (ieprieks - 5 dienas); ja nenotiek
dzi$ana, arsteSanu var turpinat lidz 10 dienam (ieprieks - lidz 5 dienam)
papildinata Zalu apraksta 4.4 sadala ar datiem par galvas smadzenu asinsrites un
psihiskiem traucgjumiem; parskatita 4.5 sadala, papildinata 4.8 sadala; veiktas ari
redakcionalas izmainas citas sadalas; atbilstosi papildinata arT LietoSanas
instrukcijas 2. un 4.sadala
papildinata Zalu apraksta 4.4 sadala ar datiem par galvas smadzenu asinsrites un
psihiskiem traucgjumiem; parskatita 4.5 sadala, papildinata 4.8 sadala; veiktas ari
redakcionalas izmainas citas sadalas; atbilstosi papildinata arT LietoSanas
instrukcijas 2. un 4.sadala
Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds -
asinsvadu sistémas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas
reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds -
asinsvadu sistemas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas
reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota ZVA Zalu
blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana ar Regulas
(EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto proceduru) par sirds - asinsvadu
sistemas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas reakciju
risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Za|u apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds -
asinsvadu sistemas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas
reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
LietoSanas instrukcijai pievienots darbibas mehanisma
apraksts, citu zalu lietoSanas apakSpunkts papildinats ar farmakokingtiskas
mijiedarbibas neesamibu ar 3 preparatiem, papildinata informacija par
pardozeSanas simptomiem un arsteSanu; Zalu apraksta papildinats apakSpunkts
4.9. “Pardozesana” — pievienota informacija par pardoze$anas simptomiem un
arsteSanu

20

Cito! — 2007-3 (26)

Zalu valsts agentira



Physiotens,
Apvalkotas tabletes pa 0,4 mg

Sertralin Genericon 50 mg,100 mg
apvalkotas tabletes

Aleve Apvalkotas tabletes pa 220 mg

Infanrix-IPV + Hib Pulveris un suspensija
injekciju suspensijas pagatavosanai

Osteocare Tabletes

Diprivan Emulsija intravenozam
injekcijam 1 %

Hjertemagnyl Apvalkotas tabletes pa 150 mg

Hjertemagnyl
Apvalkotas tabletes pa 75 mg

Fokusin

llgstosas darbibas cietas kapsulas pa 0,4 mg
Diclac ID

ligstoSas darbibas tabletes pa 150 mg

Diclac ID
llgstoSas darbibas tabletes pa 75 mg

Dolmen
Apvalkotas tabletes pa 12,5 mg; 25 mg

Dolmen
Skidums injekcijam vai koncentrats infaziju

Skiduma pagatavoSanai 50 mg/2 ml
Ketesse
Apvalkotas tabletes pa 12,5 mg; 25 mg

Ketesse
Skidums injekcijam vai koncentrats infuziju
Skiduma pagatavoSanai 50 mg/2 mi

Olfen Rectocaps 100 mg rectal capsules
Rektalas kapsulas pa 100 mg

Solvay Pharmaceuticals
GmbH, Vacija

Genericon Pharma
Ges.m.b.H., Austrija

Bayer Oy, Somija

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A., Belgija

Vitabiotics Ltd, Lielbritanija

AstraZeneca UK Limited,
Lielbritanija

Nycomed Denmark ApS,
Danija

Nycomed Danmark ApS,
Danija

Zentiva a.s., Cehija

Sandoz d.d., Slovenija

Sandoz d.d., Slovenija

Menarini International
Operations Luxembourg

S.A., Luksemburga
Menarini International
Operations Luxembourg

S.A., Luksemburga
Menarini International
Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga
Menarini International
Operations Luxembourg
S.A., Luksemburga

Mepha Lda., Portugale

00-0564

06-0077
06-0076
02-0314

00-1011

01-0245

98-0543

93-0449

05-0414

06-0038

99-0828

99-0827

06-0080

06-0081

06-0082

06-0083
06-0084

06-0085

96-0213

LietoSanas instrukcijai pievienots darbibas mehanisma
apraksts, citu zaJu lietoSanas apakSpunkts papildinats ar farmakokinetiskas
mijiedarbibas neesamibu ar 3 preparatiem, papildinata informacija par
pardozeSanas simptomiem un arstéSanu; Zaju apraksta papildinats apakSpunkts
4.9. “PardozéSana” — pievienota informacija par pardoze$anas simptomiem un
arsteSanu
Zalu apraksta 4.3. sadala pievienota kontrindikacija —
vienlaikus lietoSana ar linezolidu; papildinata sadala 4.5.; atbilsto$a LietoSanas
instrukcija
Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds -
asinsvadu sistémas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas
reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Papildinata droSibas informacija - pievienots
bridinajums, ka berniem ar progresgjoSiem neirologiskiem traucgjumiem, kuri
uzskaititi, vakcinaciju ieteicams atlikt [idz stavokla uzlabojumam, lEmums
japienem individuali; blakusparadibas sakartotas pec MedDRA klasifikacijas; ir
redakcionalas atSkiribas ar iepriekSejiem dokumentiem; LietoSanas instrukcija nav
péc standartdokumenta formas, taCu satur visu nepiecieSamo informaciju un
atbilst Zalu aprakstam
Za)u apraksta 4.1. sadaja un attieciga LietoSanas instrukcijas sadala labota
informacija par zalu lietoSanu saistiba ar edienreizém
I tipa izmaina: iesniegts atjaunots Zalu apraksts - pievienota kontrindikacija,
ja pacientam ir aler@ija pret zemesriekstiem vai soju; pievienots bridinajums par
Na saturu produkta; ir redakcionalas izmainas
Pievienota dro$ibas informacija Zalu apraksta sadalas 4.3.
“Kontrindikacijas” (zinama paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru
paligvielu, nesens asinsizpludums smadzengs, trombocitopeénija, hemolitiska
anemija); 4.4. “ipaSi bridinajumi un piesardziba lieto§ana” (piesardzibu jaievero
lietojot kombinacija ar NSPL, ka ari gados vecakiem cilvekiem); 4.5.
“Mijiedarbiba ar zalem un citi mijiedarbibas veidi” (mijiedarbiba ar teraciklinu —
starp So zalu lietoSanu jaievero 1-3 stundu intervalu, mijiedarbiba ar
antacidajiem lidzekliem, H2 blokatoriem, antiholinergiskajiem lidzekliem —var
bt nepiecieSama aspirina devas palielina$ana); 4.6. “Grutnieciba un zidi$ana”
(zales ir kontrindicetas gratniecibas 3. trimestri); 4.8. “Nevelamas
blakusparadibas” (aknu bojajumi, vertigo, troksnis ausis); 4.9. “Pardoze$ana”
(hemodializi atrak nepiecieSams uzsakt berniem, gados vecakiem cilvekiem un
jutigiem pacientiem); 5.1. “Farmakodinamiskas ipasibas” (magnijs piedalas
enzimu, nervu sistémas un sirds-asinsvadu sistemas darbibas nodroSinasana);
5.2. “Farmakokingtiskas ipasibas” (pievienota informacija par magnija
farmakokinetiku)
Pievienota droSibas informacija Zalu apraksta sadalas
4.3. “Kontrindikacijas” (zinama paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru
paligvielu, nesens asinsizpludums smadzenés, trombocitopeénija, hemolitiska
anemija); 4.4. “ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana” (piesardzibu jaievero
lietojot kombinacija ar NSPL, ka ari gados vecakiem cilvekiem); 4.5.
“Mijiedarbiba ar zalem un citi mijiedarbibas veidi” (mijiedarbiba ar teraciklinu —
starp So zalu lietoSanu jaievero 1-3 stundu intervalu, mijiedarbiba ar
antacidajiem lidzekliem, H2 blokatoriem, antiholinergiskajiem lidzekliem —var
bit nepiecieSama aspirina devas palielina$ana); 4.6. “Grutnieciba un zidi$ana”
(zales ir kontrindicetas gratniecibas 3. trimestri); 4.8. “Nevelamas
blakusparadibas” (aknu bojajumi, vertigo, troksnis ausis); 4.9. “Pardoze$ana”
(hemodializi atrak nepiecieSams uzsakt berniem, gados vecakiem cilvekiem un
jutigiem pacientiem); 5.1. “Farmakodinamiskas ipaSibas” (magnijs piedalas
enzimu, nervu sistémas un sirds-asinsvadu sistemas darbibas nodroSinasana);
5.2. “Farmakokingtiskas ipasibas” (pievienota informacija par magnija
farmakokinetiku)
Pievienots bridinajums, ka pacientiem, kas lieto tamsulosinu, katarakstas
operacijas laika var rasties intraoperativs kustigas varaviksnes sindroms
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 ZVA Zaju
blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita informacija (saskana ar Regulas
(EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto proceduru) par sirds - asinsvadu
sistemas un kunga - zarnu trakta blakusparadibu risku un smagu adas reakciju
risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
Zalu apraksta un Lieto$anas 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
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 ZVA Zalu blakusparadibu monitoringa nodalas pieprasita
informacija (saskana ar Regulas (EK) Nr.726/2004 5.panta 3. punkta noteikto
procediiru) par sirds - asinsvadu sistemas un kunga - zarnu trakta
blakusparadibu risku un smagu adas reakciju risku nesteroidajiem pretiekaisuma
[idzekliem
Zalu apraksta un LietoSanas instrukcija pievienota informacija par sirds-
asinsvadu sistemas, kunga-zarnu trakta blakusparadibu un smagu adas reakciju
risku nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
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No Zalu registra 1zslégtas zales
Izslegtas 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.
20 % alantes ziede ar E vitaminu Extractum radicis et rhizom. SIA “Natur Produkts”, Latvija dermatologisks lidzeklis D11AX 02-0028
biSu vaska Ziede Helenii fluidum,
Tocopheroli acetas
20 % celteku ziede ar E vitaminu Extractum folii Plantaginis SIA “Natur Produkts”, Latvija dermatologisks lidzeklis D11AX 02-0027
biSu vaska Ziede lanceolatae fluidum,
Tocopheroli acetas
Abaktals 400 mg/ 5 ml Pefloxacinum Lek Pharmaceuticals d.d., antibakterials lidzeklis JOIMAO3  99-0066 Pr.
Skidums injekcijam Slovenija
Adamon SR 50 mg; 100 mg; 150 mg°;  Tramadoli hydrochloridum Meda Pharma GmbH & narkotisks analgetisks N02AX02  05-0541 Pr.111
200 mg ilgstoSas darbibas cietas kapsulas Co.KG, Vacija lidzeklis 05-0542 Pr.I1
05-0543 Pr.Ill
05-0544 Pr.11l
Aktonels 5 mg;30 mg apvalkotas tabletes  Natrii risedronas Aventis Pharma AB, Zviedrija antiosteoporotisks lidzeklis MO5BA07  02-0064 Pr.
02-0065 Pr.
Attirits liofilizéts tuberkulins (PPD) Tuberculinum Aventis Pasteur S.A., Francija tuberkulozes diagnostikas  V04CF01 98-0090 Pr.
intradermalam raudzem [idzeklis
Pulveris injekcijam + $kidinatajs
Azafens Aktiva viela 2-(4-methyl-1-piperazil)- AS Grindeks, Latvija antidepresants NOBAA 02-0031 Pr.
10-methyl-3,4-diazaphenox
Bromergons 2,5 mg tabletes Bromocriptinum Lek Pharmaceuticals d.d., 02-0148 Pr.
Slovénija
Cefotaksims 1 g pulveris injekcijam Cefotaximum Lek Pharmaceuticals d.d., antibiotisks ldzeklis Jo1DDO1 96-0480 Pr.
Slovénija
Cimetidin Actavis 200 mg Cimetidinum Actavis Nordic A/S, Danija pretculas lidzeklis A02BAO1 96-0519 Pr.
apvalkotas tabletes
Cipramils 10 mg apvalkotas tabletes Citalopramum H. Lundbeck A/S, Danija antidepresants NO6AB04  96-0063 Pr.
Ciprum tabletes 250 mg; 500 mg; Ciprofloxacinum SIA Pliva, Latvija antibakterials lidzeklis JOTMAO02 04-0095 Pr.
750 mg apvalkotas tabletes 04-0096 Pr.
04-0097 Pr.
Cirals 30; 60 apvalkotas tabletes Citalopramum Hexal AG, Vacija antidepresants NO6AB04  03-0310 Pr.
pa 30 mg; 60 mg 03-0312 Pr.
Cisordinols 40 mg Apvalkotas tabletes Zuclopenthixolum H. Lundbeck A/S, Danija antipsihotisks lidzeklis NO5AF05 02-0058 Pr.l
Cisordinols Depot 500 mg/ ml Zuclopenthixolum H. Lundbeck A/S, Danija antipsihotisks lidzeklis NO5AF05 02-0059 Pr.Il
Skidums injekcijam
Datskans ékidums injekcijam 74 loflupane Amersham plc., Lielbritanija  diagnostisks lidzeklis V09AB0O3  03-0236 Pr.Il rad.
MBa/ml (2mCi/ml) kalibracijas laika
Desferals 0,5 g pulveris injekcijam Deferoxaminum Novartis Finland Oy, Somija  antidots V03ACO01 96-0100 Pr.
Dianeals PD1 1,36 %;2,27 %;3,86 % Glucosum monohydratum, Baxter Healthcare S.A., Trija  $kidums peritonealai B05D 96-0489 Pr.
Skidums peritonealai dializei 1,36 % w/v;  Sodium chloride, Calcium dializei 96-0490 Pr.
2,27 % wi/v; 3,86 % w/v chloride, Magnesii chloridum, 96-0491 Pr.
Sodium lactate
Diclac 25 mg zarnas $kisto3as tabletes Diclofenacum natricum Sandoz d.d., Slovenija nesteroidals pretiekaisuma MO1AB05  05-0300 Pr.
[idzeklis
Diclac 50 mg zarnas $kisto3as tabletes Diclofenacum natricum Sandoz d.d., Slovenija nesteroidals pretiekaisuma MO1AB05  06-0201 Pr.
[idzeklis
Diklomakss Skidums injekcijam 25 mg/ ml  Diclofenacum natricum Torrent Pharma GmbH, Vacija nesteroidals pretiekaisuma MO01AB05  00-1186 Pr.
[idzeklis
Diklomakss-25; 50 Tabletes pa Diclofenacum natricum Torrent Pharma GmbH, Vacija nesteroidals pretiekaisuma MO1AB05  00-1187 Pr.
25 mg; 50 mg [idzeklis 00-1188 Pr.
Doppelherz Energie-Tonikum Skidrums  Thiamini chloridum, Queisser Pharma GmbH & tonizejoss lidzeklis A13A 96-0235
Nicotinamidum, Riboflavinum, Co, Vacija
Calcii pantothenas, etc.
Doppelherz Ginseng kapsulas pa 180 mg  Pulvis radicis Ginseng Queisser Pharma GmbH & tonizejoss lidzeklis A13A 96-0179
Co, Vacija
Dusas gels ar Australijas tejaskoka ellu  Elastinum, Oleum Melaleucae ~ SIA “Natur Produkts”, Latvija dermatologisks lidzeklis D11AX 02-0060
alterniFolium e, Dexpanthenolum
Efeksors 37,5 mg tabletes Venlafaxinum Wyeth-Lederle Pharma antidepresants NO6AX16  99-0142 Pr.
GmbH, Austrija
Eprekss 40 000 Skidums injekcijam Epoetinum alfa UAB Johnson & Johnson, antianeémisks lidzeklis BO3XAO01 02-0073 Pr.
40 000 SV/ 1 ml Lietuva
Floksets kapsulas pa 20 mg Fluoxetinum Egis Pharmaceuticals antidepresants NO6ABO3  02-0144 Pr.
Ltd., Ungarija
Flukoheksals 50; 100 kapsulas Fluconazolum Hexal AG, Vacija pretsenisu lidzeklis JO2ACO01 04-0126 Pr.
pa 50 mg; 100 mg 04-0127 Pr.
Futura Ubi-Quinon Q10 30 mg kapsulas  Ubidecarenonum Dansk Droge A/S, Danija sirds Iidzeklis CO1EB09 00-0497
Gabalepts 100 mg; 300 mg; Gabapentinum AWD Pharma SIA, Latvija pretepilepsijas lidzeklis NO3AX12  04-0366 Pr.
400 mg kapsulas 04-0367 Pr.
04-0368 Pr.
Gerimax Multi Energy apvalkotas tabletes  Extractum Ginsengi, Dansk Droge A/S, Danija Zendena, multivitaminuun  A13A 96-0099
Vitamina, Mineralia mineralvielu preparats
Ginseng Toniks Skidrums iekSkigai Ginseng Radix Gekkofarma SIA, Latvija alternativas medicinas V03AX 00-0600
lietoSanai [idzeklis
Glikoze 5% Skidums infuzijam 5 % Glucosum AS Grindeks, Latvija Skidums infazijam BO5XX 93-0517 Pr.
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Glucosa Actavis 20 %; 40 % Glucosum Actavis Nordic A/S, Skidums infizijam B05CX01  98-0503  Pr.
Skidums infazijam Danija 98-0504 Pr.
Gonals-F 37,5 Pulveris 37,5 SV Follitropinum alfa Ares-Serono (Europe) Ltd.,  hormonals lidzeklis GO3GAO05  02-0033 Pr.l gin.
injekcijam un Skidinatajs Lielbritanija
Hai Ma Bo Than Tinh Skidrums Rhizoma Ciboti, Ginseng Radix, Gekkofarma SIA, Latvija alternativas medicinas V03AX 00-0737
iekSkigai lietoSanai Gekko Gekko L.Gekkonidae, lidzeklis
Hippocampus syngnatiformes etc.
Hidroksikarbamids kapsulas pa500mg  Hydroxycarbamidum Pliva Krakow, Pharmaceutical pretaudzeju lidzeklis LO1XX05 97-0173 Pr.Il onk.,
Company S.A., Polija hem.
Holetars tabletes pa 20 mg Lovastatinum KRKA d.d., Novo Mesto, hipolipidemisks lidzeklis C10AA02  02-0101 Pr.
Slovenija
Hytrin 1 mg; 2 mg; 5 mg tabletes Terazosinum Abbott Laboratories Antiadrenergisks lidzeklis ~ C02CA05  00-0856 Pr.
Baltics SIA, Latvija 00-0857 Pr.
00-0858 Pr.
Immunate Izsaldets sauss pulveris Factor VIII coagulationis Baxter AG, Austrija antihemofilisks lidzeklis B02BD02  02-0050 Pr.
injekcijam 250 SV; 500 SV; sanguinis humanum 02-0051 Pr.
1000 SV + Skidinatajs 02-0052 Pr.
Inhibace apvalkotas tabletes pa 5 mg Cilazaprilum Hoffmann-La Roche Ltd AKE inhibitors C09AA08  03-0401 Pr.
parstavnieciba Latvija, Latvija
Joda spirta Skidums 2,5 % lodum A/S Rigas farmaceitiska antiseptisks lidzeklis D08AGO3  02-0200
fabrika, Latvija
Karbamazepins 200 mg tabletes Carbamazepinum A/S “Olainfarm”, Latvija pretepilepsijas lidzeklis NO3AFO01 02-0116 Pr.
Kardionils 20 mg;40 mg ilgstoSas Isosorbidi mononitras Lab. Alacan, S.A., Spanija antianginals lidzeklis CO1DA14 04-0306 Pr.
darbibas cietas kapsulas 04-0307 Pr.
Ketonals 5% krems Ketoprofenum Sandoz d.d., Slovenija nesteroidals pretiekaisuma MO2AA10  99-0940 Pr.
lidzeklis
Kontemnols ilgstoSas darbibas Lithii carbonas Slovakofarma, Slovakija antipsihotisks Iidzeklis NO5ANO1 96-0243 Pr.
tabletes pa 500 mg
Korprils 1,25 mg; 2,5 mg; 5 mg; Ramiprilum Ranbaxy (UK) Ltd., AKE inhibitors C09AA05 04-0198 Pr.
10 mg apvalkotas tabletes Lielbritanija 04-0199 Pr.
04-0200 Pr.
04-0201 Pr.
Krems kaju masazam ar Oleum Melaleucae alterni, SIA “Natur Produkts”, Latvija dermatologisks lidzeklis D11AX 02-0061
Australijas teéjaskoka ellu Tocopheroli acetas,
Allantoinum, Elastinum
Leskols Kapsulas pa 40 mg Fluvastatinum Novartis Finland Oy, Somija  hipolipidemisks lidzeklis C10AA04  96-0079 Pr.
Lespenefrils Skidums iek3kigai lietoSanai ~ Extractum Lespedezae capitatae  UCB Pharma Oy, Somija diurgtisks lidzeklis Co3 99-0063
Lipo-Merz retard ilgstoSas darbibas Etofibratum Merz Pharmaceuticals hipolipidemisks lidzeklis C10AB09  96-0555 Pr.
kapsulas pa 500 mg GmbH, Vacija
Lomaherpans krems Extractum Folium Lomapharm Rudolf pretvirusu lidzeklis D06BB 96-0657
Melissae siccum Lohmann GmbH KG, Vacija
Mannitol Actavis 10 % Skidums infuzijam Mannitolum Actavis Nordic A/S, Danija Skidums infuzijam B05BCO1 97-0279 Pr.
Mildronats sirups 250 mg/ 5 mi Meldonium AS Grindeks, Latvija Fizisku un garigu A13A 02-0114

darbaspeju paaugstina-
Sanas lidzeklis

Monotests, attirits tuberkulina tests Tuberculini derivatum Aventis Pasteur S.A., Francija tuberkulozes diagnostikas  V04CF01 97-0255 Pr.
Skidums injekcijam + aplikators proteinosum purificatum lidzeklis

Monovitans C 100 mg; 200 mg Acidum ascorbicum Pliva Krakow, Pharmaceutical vitaminu preparats A11GAO01 03-0337
apvalkotas tabletes Company S.A., Polija 03-0338
Multi-B Strong apvalkotas tabletes Thiamine monitrate, Vitabalans Qy, Somija multivitamini A11AB 96-0559

Nicotinamidum, Riboflavin,
Calcium Pantothenate, etc.

Naproksens tabletes BP 250 mg Naproxenum ARTHUR H.COX & nesteroidals pretiekaisuma MO1AEO2  00-0710 Pr.
CO-KONS, Lielbritanija lidzeklis

Omep 20 mg zarnas Skisto$as tabletes Omeprazolum Sandoz d.d., Slovénija pretéalas lidzeklis A02BCO1 03-0437 Pr.

Parkopan 5 mg tabletes Trihexyphenidyli hydrochloridum Sandoz d.d., Slovenija pretparkinsonisma lidzeklis NO4AA01 03-0124 Pr.ll

PentAct-Hib suspensija injekcijam Vaccinum Haemophyli Aventis Pasteur S.A., Francija vakcina JO7CA 97-0151 Pr.

influenzae typus B, diphtheriae,
pertussis, tetani et poliomyelitidis

Polio (Sabin) Vero vakcina, Poliomyelitis virus type Sanofi Pasteur S.A., Francija poliomielita vakcina (orala) J07BF03 95-0034 Pr.

suspensija iekSkigai lietoSanai 1;2and 3

Pravaheksals 10; 20; 30; 40 tabletes Pravastatinum Hexal AG, Vacija hipolipidemisks lidzeklis C10AA03  04-0176 Pr.

pa 10 mg; 20 mg; 30 mg; 40 mg 04-0177 Pr.
04-0178 Pr.
04-0179

Pravators 10 mg;20 mg; 40 mg tabletes  Pravastatinum Ranbaxy (UK) Limited, hipolipidemisks lidzeklis C10AA03  03-0457 Pr.

Lielbritanija 03-0458 Pr.

03-0459 Pr.

Prevenars suspensija Vaccinum pneumococcale Wyeth-Lederle Pharma pneimokoku vakcina JO7AL 02-0123 Pr.

injekcijam flakonos 0,5 ml saccharidum conjugatum GmbH, Austrija

Prevenars suspensija injekcijam Vaccinum pneumococcale Wyeth-Lederle Pharma pneimokoku vakcina JO7AL 02-0122 Pr.

pilnglirce 0,5 ml saccharidum conjugatum GmbH, Austrija

Ranitins Sdeums injekcijam 25 mg/ ml Ranitidini hydrochloridum Torrent Pharma GmbH, Vacija pretcilas lidzeklis A02BA02 00-1189 Pr.

Ranitins-150; 300 Ranitidini hydrochloridum Torrent Pharma GmbH, Vacija pretculas lidzeklis A02BA02  00-1268 Pr.

Tabletes pa 150 mg; 300 mg 00-1269 Pr.

Replenine-VF pulveris injekcijam Factor IX coagulationis Bio Products Laboratory, antihemofilisks lidzeklis B02BD04  02-0034 Pr.Il hemat.

500 SV/ 10 ml + 8kidinatajs; plasmatis humanum Lielbritanija 02-0035 Pr.Il hemat.

1000 SV/ 20 ml + Skidinatajs

Rutacids kos|ajamas tabletes pa 500 mg  Hydrotalcitum KRKA, Slovénija antacids ldzeklis A02AD04 02-0072

Sam Qui Tonic Skidrums iek3kigai lietoSanai Radices Rehmanniae preparatus, Gekkofarma SIA, Latvija alternativas medicinas VO03AX 00-0510

Radices Codonopsis, Radices lidzeklis
Ginsengi, etc.

Saroten 10 mg; 25 mg apvalkotas tabletes Amitriptylini hydrochloridum H. Lundbeck A/S, Danija antidepresants NOBAAO9  00-0492 Pr.

00-0493 Pr.
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Sigetins Aktiva viela

Dikalii mezo-4,4-[(1,2-diethyl)
ethylen]dibenzosulp

Simvakors 30 apvalkotas tabletes pa 30 mg Simvastatinum
Simvakors 80 apvalkotas tabletes pa 80 mg Simvastatinum

Slapekla oksiduls gaze

Nitrogenium oxydulatum

Statekss 10 mg; 20 mg apvalkotas tabletes Simvastatinum

Tamiks kapsulas pa 3 mg

Tegretols 200 Tabletes pa 200 mg
Tetrakokvs, suspensija injekcijam

pilnlirces pa 0,5 ml
Thuoc Ho bérniem Skidrums
iekSkigai lietoSanai

Thuoc Ho pieauguSiem Skidrums

iekSkigai lietoSanai

Tramadolor 100 mg supozitoriji

Trimetops duplo apvalkotas
tabletes pa 500/160 mg
Tripacels suspensija injekcijai

Ulceks 20 mg kapsulas

Unipress 10; 20 tabletes pa 10 mg; 20 mg

Vitirons $Kistosais Skidinamas tabletes

Zaditen 1 mg tabletes

Zolpidem PLIVA 5 mg; 10 mg

apvalkotas tabletes

Dihydroergotamini mesilas

Carbamazepinum
Ads.diphter.,tetanus,pertuss.
and inact.poliom.vacc
Cineolum, Oleum menthae,
Bulbus Allii sativi, Radix Aconiti
Cineolum, Oleum menthae,
Bulbus Allii sativi, Radix Aconiti
Tramadoli hydrochloridum

Vaccinum pertussis,
diphtheriae et tetani
Omeprazolum
Nitrendipinum

Retinoli palmitas,
Cholecalciferolum, Thiamini
mononitras, Riboflavinum, etc.
Ketotifenum

Zolpidemi tartras

AS Grindeks, Latvija

Hexal AG, Vacija
Hexal AG, Vacija

SIA “Elme Messer-L”, Latvija

SIA Pliva, Latvija

Laboratoires Marcofina,
Francija

Novartis Finland Qy, Somija
Aventis Pasteur S.A., Francija

Gekkofarma SIA, Latvija
Gekkofarma SIA, Latvija

Sandoz d.d., Slovenija

Sulfadiazinum, Trimethoprimum Vitabalans Oy, Somija

Aventis Pasteur S.A., Francija

AS “Grindeks”, Latvija
KRKA d.d., Novo Mesto,
Slovenija

Mepha Lda., Portugale

Novartis Finland Oy, Somija

AWD Pharma SIA, Latvija

estrogens lidzeklis

hipolipidemisks lidzeklis
hipolipidemisks lidzeklis
neinhalacijas narkozes
lidzeklis

hipolipidemisks lidzeklis

pretmigrenas lidzeklis

pretepilepsijas lidzeklis
vakcina pret bakterialam
un virusu infekcijam
pretklepus lidzeklis

pretklepus lidzeklis

narkotisks analgetisks
lidzeklis

kombingts antibakterials
lidzeklis

vakcina pret bakterialam
un virusu infekcijam
pretcalas ldzeklis

kalcija kanalu blokators

multivitamini ar
mineralvielam

prethistamina lidzeklis
miega lidzeklis

GO3CA

C10AA01
C10AAO1
NO1AX13
C10AA01
NO2CAO01

NO3AF01
J07CA02

VO3AX
VO3AX
N02AX02
JO1EE02
JO7CA

A02BCO1
C08CA08

A11AA03

RO6AX17
NO5CF02

02-0030  Pr.
03-0378  Pr.
04-0174  Pr.
02-0141 Pr.ll
stac.anest.
03-0460  Pr.
03-0461 Pr.
02-0117  Pr.
95-0344  Pr.
95-0031 Pr.
00-0845
00-0844
07-0039  Pr.lll
97-0387  Pr.
97-0474  Pr.
00-0411 Pr.
02-0104  Pr.
02-0105  Pr.
02-0036
93-0440  Pr.
04-0426  Pr.lll
04-0427  Pr.lll

Mainits zalu nosaukums

Zalu nosaukums mainits

Registracijas apliecibas

Registracijas numurs LR

No Uz ipaSnieks zalu registra
Neotaxan Paclitaxel Ebewe Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg.KG, Austrija 03-0395; 03-0396;
03-0397; 03-0398;
03-0399
Amlocard Amlodipine 1A Pharma 1A Pharma GmbH, Vacija 02-0347; 02-0346

Coepratenz Plus®

Finpros®

Suppositoria rectalia “Nihepanum”

Teveten Plus®
Finster®

Nigepan suppositories

© Zales registretas savstarpgjas atziSanas procedura

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

Latvijas Arstu biedriba (LAB)

Solvay Pharmaceuticals GmbH, Vacija

KRKA d.d., Novo Mesto, Slovenija

UAB Stada - Nizpharm -Baltija, Lietuva

06-0187

06-0254

03-0288

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.

Redakcijas adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. E-pasts: Vija. Berlande@zva.gov.lv

lzdevums ir ISDB biedrs kops 1995. gada
Lasiet ari interneta www.zva.gov.lv. un www.farmacija-mic.lv
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