Par Corvalolum zalu izsniegsanas kartibas
mainu ar sa gada 1. septembri

Fenobarbitalu saturosu zalu izplatiSanas

nosacijumu saskanosana

2008. gada 13. februarm Zalu valsts agentlra pienéma
lEmumu  par fenobarbitalu saturosu zalu izplatiSanas
nosacijumu saskanosanu.

Tas nozimé, ka Latvija registrétam saliktam zalém (iek$kigi
lietojamiem Skidumiem, kuru viena no aktivam vielam ir
fenobarbitals) Corvalolum un Valocordin un kurus lidz Sim bija
iesp€jams iegadaties bez receptes, turpmak Latvija paredzéts
piemeérot recepsu zalu statusu.

Latvijas Republikas Zalu registra atbilstosi ATK klasifikacijai
NO5CB02 ,Barbiturati ar citam zalu vielam. Miega un sedativi
lTdzekli” bez Corvalolum un Valocordin ir vél citas zales: Bellaspon
apvalkotas tabletes (registracijas apliecibas deriguma termin$
beidzas 2008. gada 10. jdlija) un Reladorm 10 mg/100 mg
tabletes. Tam lidz ZVA Iémuma pienemsSanai jau bija noteikts
recepSu zalu statuss, un tads ir joprojam.

Par savu Iémumu ZVA ar véstuli informéja Latvijas gimenes
arstus un Latvijas Farmaceitu biedribu. ZVA veéstule ,Par
fenobarbitalu saturoSu medikamentu izsniegSanas kartibu”
pieejama arT ZVA majaslapa www.zva.gov.lv sadala ,Jaunumi’,
2008. gada 13. maijs.

Lemuma reglamentéjosais pamatojums

Saskana ar Latvijas Republikd speka esoSiem normativiem
aktiem* fenobarbitals ieklauts Latvija kontroléjamo narkotisko vielu,
psihotropisko vielu un prekursoru Ill saraksta ,Bistamas
psihotropiskas vielas, kuras var tikt izmantotas |aunpratigos
nolikos”, kas Kklasificets péc 1971. gada Apvienoto Naciju
konvencijas par psihotropiskam vielam |V saraksta. Tapéc
fenobarbitalu saturoSu zalu lietoSanai nepiecieSams _arstniecibas
personas rakstveida noradijums.

Veselibas ministrijas pazinojums



Sa gada 30. maija Veselibas ministrija pazinoja, ka ZVA
|Emums ir pamatots, tomér noradija, ka sabiedriba (veselibas
aprupes specialisti un pacienti) nav pietiekami sagatavota un
|Emuma ievieSanai par zalu statusa mainu nepiecieSams ilgaks
laiks un plasaka skaidroSana.

Balstoties uz Veselibas ministrijas prasibu, ZVA papildus
informé arstus, farmaceitus, citus veselibas apripes specialistus
un sabiedribu par fenobarbitalu saturoSu zalu lietoSanas droSumu,
iesp€jamiem riskiem nekontrolétas lietoSanas gadijuma un
reglamentéjosSo pamatojumu izplatiSanas nosacijumu mainai no
bezrecepsSu zalu statusa uz recepsu zalu statusu.

Saskana ar ZVA rikojumu Nr. 2 — 20/7 (20.06.2008.) ar Sa
gada 1. septembri fenobarbitalu saturosam zallidzeklim
Corvalolum (Skidrums iekskigai lietoSanai) piemérot recepsu
izplatiSanas statusu.

Fenobarbitala farmakologiskas Tpasibas

Tapat ka citi barbitirskabes atvasinajumi, fenobarbitals
nomac vidussmadzenés un iegarenas smadzenés esoSo
retikularas formacijas centru aktivéjoSo ietekmi uz lielo puslozu
garozu, mazinot ierosinoSo impulsu plismu uz galvas smadzenu
garozu un zemgarozas struktiram. Atkara no tad devas rodas
sedativa, pretkrampju, miega iedarbiba, bet liela deva tas var
izraisit komu un pat navi.

Fenobarbitals un atkaribas risks

Fenobarbitals ir barbituratu grupas miega lidzeklis, kam
piemit pretepileptiska darbiba. Lietojot So preparatu vairakkart,
iespéjama ta uzkrasanas organisma. Tas rada vairakas blaknes:
miegainibu,  apatiju,  darbaspéju mazinasanos. Lietojot
fenobarbitalu un citus barbituratus ilgstoSi, var veidoties
medikamentoza (psihiska un fiziska jeb somatiska) atkariba.
Barbituratu darbibas pirmaja fazé ir eiforija, ko nepieradis cilvéks
gandriz nemaz nejit, bet otraja fazé jau iestajas miegs. Atkaribas
gadijuma, palielinot devu, eiforijas faze klust ilgaka un spilgtaka,
bet miega faze biezi vien vairs neiestdjas. Tas sasniegSanai
vajadziga turpmaka devas palielinasana. Partraucot preparata
lietoSanu, rodas abstinences simptomi: nemiers, bailes,
satraukums, agresivitate, sapes lielajas locitavas, halucinacijas,




vemSana, krampji, redzes traucéjumi un asinsspiediena
pazeminasanas.

ZVA vérS uzmanibu, ka nekontroléta saliktu fenobarbitalu
saturoSu zalu lietoSana deva, kas parsniedz ieteicamo, var radit
atkaribas risku.

Fenobarbitals un pardozésanas risks

Akdtas fenobarbitala intoksikacijas pazimes ir reibonis,
nogurums, cieSs miegs (cilveku nav iesp&ams pamodinat).
Smagas intoksikacijas gadijuma iestajas dzila koma, paatrinata
sirdsdarbiba, aritmija, zems asinsspiediens, kolapss, refleksu
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Fenobarbitala daudzums zalés
e Corvalolum Skidums iekskigai lietoSanai - 18,26 mg/ml
(viena originala tilpums 25 ml),
e Valocordin Skidums iekskigai lietoSanai - 18,00 mg/ml
(viena originala tilpums 20 vai 50 ml).
Deva: pa 15 — 30 pilieniem trisreiz diena. NepiecieSamibas
gadijuma reizes devu var palielinat no 30 lidz 50 pilieniem.

Saskana ar Pasaules Veselibas organizacijas ATK
klasifikacijas indeksu un definétajam dienas devam (WHO
Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology, 2007)
fenobarbitala noteikta dienas deva iekskigai lietoSanai ir 0,1 g. Uz
pieradijumiem balstitos kliniskas un farmakologiskas informacijas
avotos noradits, ka epilepsijas arstéSanai iekskigi lietojama
fenobarbitala deva ir 60 — 180 mg diena, bet, fenobarbitalu lietojot
par sedativu Iidzekli, 30 — 120 mg diena. 1 g maksimalas
fenobarbitala devas lietoSana pielaujama tikai i/v ievadiSanai
epileptiska stavokla kupéSanai, kad iespéjamais risks atsver
paredzamo guvumu dzivibu apdraudosa situacija. lekskigi lietojot,
1 g fenobarbitala var izraisit nopietnu saindé$anos, pat ar letalu
iznakumu.

Pieméram, fenobarbitdla daudzums (0,4565 g) viena zalu
originala (tilpums 25 ml) batiski parsniedz noteikto dienas devu 0,1
g. ZVA atzist, ka minétas fenobarbitalu saturo$as saliktas zales
satur nozimiga daudzuma vielu, kas ieklauta Latvija kontrol&éjamo
narkotisko vielu , psihotropisko vielu un prekursoru 1l vai lli
saraksta.

Tapéc Corvalolum un Valocordin sastava esoSais
fenobarbitals saistits ar pardozésanas risku un var bat par




intoksikacijas céloni cilveékiem, kas neatrodas arsta uzraudziba un
neieveéro zalu lietoSanas noteikumus.

Kopsavilkums

Pacientam zaJu sanemsana netiks ierobezota,

jo paredzéts, ka zales varés izrakstit uz parastas recepSu
veidlapas. Tiesibas izrakstit parasto recepti ir arstam un arsta
paligam (feldSerim), kas strada arstniecibas iestadé. IzrakstiSanas
un lietoSanas daudzumu nosaka arstniecibas specialists, nemot
véra Corvalolum Zalu aprakstu.

ZVA atkartoti atgadina, ka pacientiem, T1pasSi vecaka
gadagajuma cilvékiem, bdtiski ir konsultéties ar arstu ari par
bezrecepSu zalu lietoSanu. Tas nepiecieSams, lai precizétu
diagnozi, novérstu zalu mijiedarbibas risku, lemtu par Zzalu
lietoSanas ilgumu.

Latvija registrétas saliktas fenobarbitalu saturo$as zales
Corvalolum un Valocordin indicétas vegetativu traucéjumu, kas
saistiti ar uzbudindjumu, psihosomatiskas neirozes, tahikardijas,
bezmiega, kunga un zarnu spazmu gadijuma. So trauc&jumu
mazinasanai var lietot arT virkni bezrecepsSu lidzeklu, pieméram,
baldriana vai materes tinktiru, homeopatiskus Iidzeklus ar
atbilstoSam indikacijam.

Tomér ZVA uzsver, ka veselibas traucéjumi, kas minéti
indikacijas, var bat tikai dazi slimibas simptomi. Lai noteiktu
diagnozi un arstésanu, batiski ir konsultéties ar arstu.

Tapéc ZVA uzskata, ka pacienta atrasanas arsta
uzraudziba sniedz papildu guvumu pacienta veselibai un
mazina fenobarbitalu saturoSu zalu pardozésanas un
atkaribas rasanas risku.

Mineta ZVA Iemuma noliks ir sekmét racionalu (efektivu
un drosu) zalu lietoSanu pacientam.




*Ministru kabineta 2005. gada 8. novembra noteikumi Nr.
847 ,Noteikumi par Latvija kontrolejamam narkotiskam
vielam, psihotropiskam vielam un prekursoriem” un

Ministru kabineta 2005. gada 22. novembra noteikumi Nr.
885 ,Za|lu klasifikacijas kartiba”.



