Svariga informacija pacientam par zalu riska mazinasanu

Svariga informacija pacientam par Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka cilvéka imiindeficita virusa (Human
Immunodeficiency Virus, HIV) infekcijas riska mazinasanu

Informacija personam, kuram izrakstits
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka pirmskontakta

profilaksei (pre-exposure prophylaxis, PrEP) (izsniedz arsts,
kurs izrakstijis zales)

Sie noradijumi ir tikai informativi, un tie papildina (bet
neaizstdj) zalu iepakojumam pievienoto pacientiem
paredzgto lietosanas instrukciju.

Pilnu blakusparadibu sarakstu un citu svarigu informaciju
lidzam skatit pacientiem paredz&taja lietoSanas instrukcija,
kas pievienota zalu iepakojumam.

Ja jums ir kadi jautajumi, vaicajiet savam veselibas

apripes specialistam.
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Kas ir Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka PrEP indikacijai?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka (emtricitabins/tenofovira disoproksila sukcinats) ir recepsu
zales, kas palidz mazinat HIV infekcijas iegisanas risku picaugusajiem, lietojot §is zales ikdiena
apvienojuma ar droSaka seksa praksi.

Kas Jums jazina pirms Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka lietoSanas un $o zalu lietoSanas
laika, lai mazinatu HIV infekcijas iegiSanas risku

= Lai saktu lietot Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka PrEP indikacijai, Jums jabut
negativam HIV analiZu rezultatam. Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka var palidzét
mazinat HIV iegiuiSanas risku tikai tad, ja inficéSanas vél nav notikusi. Jums javeic parbaudes,
lai parliecinatos, vai Jums jau nav HIV. Nelietojiet Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
riska mazinaSanai, ja vien nav apstiprinats, ka Jiasu HIV analiZu rezultats ir negativs.

« Informgjiet arstu par jebkadu gripai lidzigu slimibu viena menesa laika pirms
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka terapijas saksanas vai jebkura bridi, kamér lietojat
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka. Ja Jums ir bijusas seksualas attiecibas, kuru del Jiis vargtu
bt paklauts infic€Sanas ar HIV riskam, §1s var but HIV infekcijas pazimes:

- nogurums;

- drudzis;

- locttavu vai muskulu sapes;

- galvassapes;

- vemsSana vai caureja;

- izsitumi;

- sviSana nakiT;

- palielinati kakla vai cirk$pa limfmezgli.

¢ Tikai Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka lietoSana vien var neaizkavét inficéSanos ar
HIV.
Lai mazinatu infice§anas ar HIV risku, Jums
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka lietoSanas laika jaturpina drosaka seksa prakse.
o Vienmér pielietojiet drosaka seksa praksi. Izmantojiet prezervativus (iznemot no jéra adas
izgatavotus prezervativus), lai mazinatu saskari ar spermu, maksts Skidrumiem vai asinim.
o Nedalieties ar personiskajam lietam, uz kuram var biit asinis vai kermena skidrumi, piem&ram, ar
zobu sukam vai sktiSanas asmeniem.
0 Nedalieties ar adatam vai citiem injekciju vai zalu lictoSanas piederumiem un neizmantojiet tos
atkartoti.

« Rikojieties, lai, lietojot Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka PrEP indikacijai,
saglabatu negativu analiZu rezultatu:

0 ziniet savu HIV statusu un savu partneru HIV statusu;

o regulari veiciet parbaudes HIV noteiksanai;

o veiciet parbaudes citu seksuali transmisivu infekciju, piemé&ram, sifilisa un gonorejas noteikSanai.
Sis infekcijas veicina inficé$anos ar HIV.

0 Ja domajat, ka esat inficgjies ar HIV, nekavgjoties dariet to zinamu savam arstam. Arsts var vélgties
veikt papildu parbaudes, lai parliecinatos, vai Jums joprojam ir negativs HIV statuss.

o Neizlaidiet nevienu Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka devu un nepartrauciet $o zalu

lietoSanu.
Zalu devu izlaiSana var palielinat inficéSanas ar HIV risku.

0 legistiet informaciju un atbalstu, lai varétu mainit seksualos ieradumus, kas var paklaut Jiis
lielakam riskam.

« Pirms sakat lietot Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka, uzziniet savu B hepatita virusa
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(HBV) infekcijas statusu. Ja Jums ir HBV infekcija, ir butisks akita aknu iekaisuma risks, partraucot
lietot Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka.

Ka lietot Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka

Vienmer lietojiet Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka tiesi ta, ka arsts Jums teicis.

o Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

e Lietojiet vienu Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka tableti katru dienu. Kad vien iesp&jams,
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka jalieto &dienreizu laika. Lietojiet Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka katru dienu, ne tikai tad, kad, Jasuprat, Jums ir bijis risks iegtit HIV infekciju.

e Neizlaidiet nevienu Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka devu un nepartrauciet So zalu lietoSanu.

Zalu devu izlaiSana var palielinat infic€Sanas ar HIV risku.
Ja esat izlaidis vienu Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka devu:

0 ja pamanat to 12 stundu laika no briza, kad parasti lietojat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka,
lietojiet tableti, v€lams kopa ar uzturu, cik driz vien iesp&jams. P&c tam lietojiet nakamo devu, ka
ierasts;

0 ja pamanat to 12 stundas vai ilgaku laiku p&c tam, kad parasti lietojat Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka, ignor&jiet izlaisto devu. Nogaidiet un lietojiet nakamo devu, vélams kopa ar
uzturu, ierastaja laika.

e Jamazak neka 1 stundas laika p&c Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka lietosanas Jums ir
vemsana, lietojiet vél vienu tableti. Ja vemSana Jums ir bijusi vairak neka 1 stundu péc
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka lietoSanas, vl viena tablete nav jalieto.

Blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne
visiem tas izpauzas.

Lai iepazitos ar pilnu iesp&jamo blakusparadibu sarakstu, izlasiet zalu iepakojumam pievienoto
pacientiem paredz&to lietosanas instrukciju.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka var izraistt butiskas blakusparadibas, tai skaita
izraistt vai pastiprinat nieru darbibas traucéjumus vai kaulu bojajumus. Ja domajat, ka Jums
ir jebkura no lietoSanas instrukcija minétajam butiskajam blakusparadibam, nekavéjoties
informgjiet arstu.

Loti biezi cilvekiem, kuri lieto Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka, ir novérotas sekojosas
blakusparadibas: caureja, vemsSana, slikta diiSa, reibonis, galvassapes, izsitumi un nespéks.

Ja Jums ir jebkadas traucgjosas vai neparejosas blakusparadibas, pastastiet to savam arstam. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas lietoSanas instrukcija.

ZinoSana par blakusparadibam

Jis varat zinot par blakusparadibam tiesi Zalu valsts agentiirai (ZVA). Pacients zinojumu par
zalu blakusparadibam var iesniegt divos veidos — elektroniski un papira formata. Elektroniska
iesniegSana tiek nodro$inata interneta vietné www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Pacienta
zinojuma e-veidlapa”. Papira formata veidlapu iegsiet, lejupladgjot zinojuma veidlapu.
Parakstita papira formata veidlapa janosiita ZV A pa pastu vai faksu. ZVA adrese: Jersikas iela
15, Riga, LV-1003, talrunis informacijai: 67078400, fakss: 67078428.

Kontaktinformacija
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SIA KRKA Latvija, Mikusalas iela 101, LV-1004, Latvija

Nacionala limena kontaktpersona farmakovigilances jautajumos
Laura Grivite

laura.grivite@krka.biz

Talr.: 67853316, 67338610

Ka uzglabat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un kastites péc "Der. lidz".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedg&jo dienu.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Uzglabat pudeliti ciesi noslégtu.
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Priekspuse

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
PrEP indikacijai - Pacienta atgadinajuma

karte

Jums ir izrakstits Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka PrEP [pirmskontakta profilakse (pre-
exposure prophylaxis)] indikacijai. Lai $is zales efektivi darbotos, ir svarigi neaizmirst un neizlaist

devas.

Katru dienu viena un taja pasa laika jalieto viena Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka tablete,

velams edienreizes laika.

Zalu lietoSanu ir lietderigi padarit par ikdienas sastavdalu, pieméram, lietot to pusdienlaika vai, tirot zobus

p&c brokastim. Svarigi atrast sev piemérotu laiku.

Iespgjams, Jums var€tu biit €rti izmantot kalendaru, kura tiek izsvitrota katra diena. Sakot ar pirmo
nedelu, atzimgjiet dienu, kad sakat lietot Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka, un péc tam katru

dienu atzimgjiet attiecigo lodzinu, kad lietojat zales.

Pirmd. [Otrd.

Tresd.

Ceturtd.

Piektd.

Sestd.

Svetd.

. nedéla

2. nedéla

3. nedéla

4. nedéla

5. nedéla

6. nedéla

Datums, kad lietojat pirmo Em/tricitabine/Tenofovir disoproxil Krka tableti no jauna iepakojuma.

(diena/ménesis/gads):  /  /

leteikums:

Ja Jus jau izmantojat kalendaru telefona vai datora, katrai dienai varat pievienot atgadinajumu par

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka lietosanu.
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Otra puse
Atgadinajums par viziti pie arsta

Jusu nakamais klinikas apmekI&jums:

Apmeklgjums Datums Laiks Vieta

ZinoSana par blakusparadibam

Jis varat zinot par blakusparadibam tie$i Zalu valsts agentirai (ZVA). Pacients zinojumu par zalu
blakusparadibam var iesniegt divos veidos — elektroniski un papira formata. Elektroniska iesniegSana tiek
nodro§inata interneta vietné www.zva.gov.lv, klik§kinot uz izv€lnes “Pacienta zinojuma eveidlapa”. Papira
formata veidlapu iegiisiet, lejuplad€jot zinojuma veidlapu. Parakstita papira formata veidlapa janosiita ZVA pa
pastu vai faksu. ZVA adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, talrunis informacijai: 67078400, fakss: 67078428.
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Svariga informacija pacientam par zalu riska mazinasanu

Svariga informacija pacientam par Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka cilvéka imiindeficita virusa (Human
Immunodeficiency Virus, HIV) infekcijas riska mazinasanu

Informacija personam, kuram izrakstits
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka pirmskontakta
profilaksei (izsniedz arsts, kurs izrakstijis zales)

Sie noradijumi ir tikai informativi, un tie papildina (bet
neaizstdj) zalu iepakojumam pievienoto pacientiem
paredzgto lietosanas instrukciju.

Pilnu blakusparadibu sarakstu un citu svarigu informaciju
lidzam skatit pacientiem paredz&taja lietoSanas instrukcija,
kas pievienota zalu iepakojumam.

Ja jums ir kadi jautajumi, vaicajiet savam veselibas

apripes specialistam.
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Kas ir Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka pirmskontakta profilakses
indikacijai?

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka (emtricitabins/tenofovira disoproksila sukcinats) ir recepsu
zales, kas palidz mazinat HIV infekcijas iegtiSanas risku pieaugusajiem, lietojot §1s zales ikdiena
apvienojuma ar droSaka seksa praksi.

Kas Jums jazina pirms Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka lietoSanas un So zalu lietoSanas
laika, lai mazinatu HIV infekcijas iegiiSanas risku

« Lai saktu lietot Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka pirmskontakta profilakses
indikacijai, Jums jabiit negativam HIV analiZu rezultatam. Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka var palidzét mazinat HIV iegaSanas risku tikai tad, ja inficeSanas vel nav
notikusi. Jums javeic parbaudes, lai parliecinatos, vai Jums jau nav HIV. Nelietojiet
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka riska mazinasanai, ja vien nav apstiprinats, ka Jiisu
HIV analiZu rezultats ir negativs.

» Informgjiet arstu par jebkadu gripai Iidzigu slimibu viena ménesa laika pirms
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka terapijas sakSanas vai jebkura bridi, kamér lietojat
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka. Ja Jums ir bijusas seksualas attiecibas, kuru dgl Jis varétu
bt paklauts infic€Sanas ar HIV riskam, §1s var bt HIV infekcijas pazimes:

- nogurums;

- drudzis;

- locitavu vai muskulu sapes;

- galvassapes;

- vems$ana vai caureja;

- izsitumi;

- sviSana naktT;

- palielinati kakla vai cirk$pa limfmezgli.

¢ Tikai Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka lietoSana vien var neaizkavet inficeSanos ar
HIV.
Lai mazinatu inficeSanas ar HIV risku, Jums
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka lietoSanas laika jaturpina drosaka seksa prakse.
o Vienmeér pielietojiet drosaka seksa praksi. Izmantojiet prezervativus (iznemot no jéra adas
izgatavotus prezervativus), lai mazinatu saskari ar spermu, maksts Skidrumiem vai asinim.
o Nedalieties ar personiskajam lietam, uz kuram var biit asinis vai kermena skidrumi, piem&ram, ar
zobu sukam vai sktiSanas asmeniem.
0 Nedalieties ar adatam vai citiem injekciju vai zalu lictoSanas piederumiem un neizmantojiet tos
atkartoti.

» Rikojieties, lai, lietojot Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka pirmskontakta

profilakses indikacijai, saglabatu negativu analiZu rezultatu:

0 ziniet savu HIV statusu un savu partneru HIV statusu;

0 regulari veiciet parbaudes HIV noteikSanai;

o veiciet parbaudes citu seksuali transmisivu infekciju, piemeram, sifilisa un gonorejas noteikSanai.
Sts infekcijas veicina inficg$anos ar HIV.

0 Ja domajat, ka esat inficgjies ar HIV, nekavéjoties dariet to zingmu savam arstam. Arsts var véleties
veikt papildu parbaudes, lai parliecinatos, vai Jums joprojam ir negativs HIV statuss.

o Neizlaidiet nevienu Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka devu un nepartrauciet $o zalu

lietoSanu.
Zalu devu izlaiSana var palielinat infic€Sanas ar HIV risku.

0 legistiet informaciju un atbalstu, lai varétu mainit seksualos ieradumus, kas var paklaut Jiis
lielakam riskam.
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= Pirms sakat lietot Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka, uzziniet savu B hepatita virusa
(HBV) infekcijas statusu. Ja Jums ir HBV infekcija, ir butisks akiita aknu iekaisuma risks, partraucot
lietot Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka.

Ka lietot Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka

Vienmeér lietojiet Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka tiesi ta, ka arsts Jums teicis.

o Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

e Lietojiet vienu Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka tableti katru dienu. Kad vien iespgjams,
Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka jalieto dienreizu laika. Lietojiet Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka katru dienu, ne tikai tad, kad, Jasuprat, Jums ir bijis risks iegtit HIV infekciju.

e Neizlaidiet nevienu Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka devu un nepartrauciet So zalu lietoSanu.

Zalu devu izlaiSana var palielinat infic€sanas ar HIV risku.
Ja esat izlaidis vienu Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka devu:

0 ja pamanat to 12 stundu laika no briza, kad parasti lietojat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka,
lietojiet tableti, vélams kopa ar uzturu, cik driz vien iesp&jams. P&c tam lietojiet nakamo devu, ka
ierasts;

0 ja pamanat to 12 stundas vai ilgaku laiku p&c tam, kad parasti lictojat Emtricitabine/Tenofovir
disoproxil Krka, ignorg&jiet izlaisto devu. Nogaidiet un lietojiet nakamo devu, vélams kopa ar
uzturu, ierastaja laika.

e Jamazak neka 1 stundas laika pec Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka lieto$anas Jums ir
vemsana, lietojiet vel vienu tableti. Ja vemSana Jums ir bijusi vairak neka 1 stundu pec

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka lietosanas, vél viena tablete nav jalieto.

Blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne
visiem tas izpauzas.

Lai iepazitos ar pilnu iespg&jamo blakusparadibu sarakstu, izlasiet zalu iepakojumam pievienoto
pacientiem paredzeto lietoSanas instrukciju.

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka var izraistt butiskas blakusparadibas, tai skaita
izraistt vai pastiprinat nieru darbibas traucéjumus vai kaulu bojajumus. Ja domajat, ka Jums
ir jebkura no lietoSanas instrukcija minétajam butiskajam blakusparadibam, nekavéjoties
informejiet arstu.

Loti biezi cilvékiem, kuri lieto Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka, ir novérotas sekojosas
blakusparadibas: caureja, vemSana, slikta diisa, reibonis, galvassapes, izsitumi un nespeks.

Ja Jums ir jebkadas traucgjosas vai neparejosas blakusparadibas, pastastiet to savam arstam. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas lietoSanas instrukcija.

Zinosana par blakusparadibam

Jis varat zinot par blakusparadibam tiesi Zalu valsts agentiirai (ZVA). Pacients zinojumu par
zalu blakusparadibam var iesniegt divos veidos — elektroniski un papira formata. Elektroniska
iesniegSana tiek nodro§inata interneta vietné www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Pacienta
zinojuma e-veidlapa”. Papira formata veidlapu iegtisiet, lejuplad€jot zinojuma veidlapu.
Parakstita papira formata veidlapa janosiita ZVA pa pastu vai faksu. ZVA adrese: Jersikas iela
15, Riga, LV-1003, talrunis informacijai: 67078400, fakss: 67078428.
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Kontaktinformacija
SIA KRKA Latvija, Mikusalas iela 101, LV-1004, Latvija

Nacionala limena kontaktpersona farmakovigilances jautajumos
Laura Grivite

laura.grivite@krka.biz

Talr.: 67853316, 67338610

Ka uzglabat Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un kastites péc "Der. lidz".
Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no mitruma. Uzglabat pudeliti ciesi noslégtu.

Pac_PrEP_10.04.2017_V03_Clean



Priekspuse

Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka
pirmskontakta profilakses indikacijai -

Pacienta atgadinajuma karte

Jums ir izrakstits Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka pirmskontakta profilakses indikacijai. Lai

§ts zales efektivi darbotos, ir svarigi neaizmirst un neizlaist devas.

Katru dienu viena un taja pasa laika jalieto viena Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka tablete,

velams edienreizes laika.

Zalu lietoSanu ir lietderigi padarit par ikdienas sastavdalu, pieméram, lietot to pusdienlaika vai, tirot zobus

péc brokastim. Svarigi atrast sev piemérotu laiku.

Iespgjams, Jums var€tu biit &rti izmantot kalendaru, kura tiek izsvitrota katra diena. Sakot ar pirmo
nedelu, atzimgjiet dienu, kad sakat lietot Emtricitabine/Tenofovir disoproxil Krka, un péc tam katru

dienu atzimgjiet attiecigo lodzinu, kad lietojat zales.

Pirmd. [Otrd.

Tresd.

Ceturtd.

Piektd.

Sestd.

Svetd.

. nedéla

2. nedéla

3. nedéla

4. nedéla

5. nedéla

6. nedéla

Datums, kad lietojat pirmo Em/tricitabine/Tenofovir disoproxil Krka tableti no jauna iepakojuma.

(diena/ménesis/gads):  /  /

leteikums:

Ja Jis jau izmantojat kalendaru telefona vai datora, katrai dienai varat pievienot atgadinajumu par

Emitricitabine/Tenofovir disoproxil Krka lietosanu.
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Otra puse
Atgadinajums par viziti pie arsta

Jusu nakamais klinikas apmekI&jums:

Apmeklgjums Datums Laiks Vieta

ZinoSana par blakusparadibam

Jis varat zinot par blakusparadibam tieS$i Zalu valsts agentirai (ZVA). Pacients zinojumu par zalu
blakusparadibam var iesniegt divos veidos — elektroniski un papira formata. Elektroniska iesniegSana tiek
nodro§inata interneta vietné www.zva.gov.lv, klikskinot uz izv€lnes “Pacienta zinojuma eveidlapa”. Papira
formata veidlapu iegiisiet, lejuplad€jot zinojuma veidlapu. Parakstita papira formata veidlapa janosiita ZVA pa
pastu vai faksu. ZVA adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003, talrunis informacijai: 67078400, fakss: 67078428.
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