Par Corvalolum zalu izsniegSanas kartibas mainu ar Sa gada
1. septembri

2008. gada 13. februarl Zalu valsts agentiira piepéma Iémumu par fenobarbitalu
saturoSu zalu izplatiSanas nosacijumu saskanosanu.

Tas nozimé, ka Latvija registrétam saliktam zalém (iekskigi lietojamiem $kidumiem,
kuru viena no aktivam vielam ir fenobarbitals) Corvalolum un Valocordin un kurus Iidz Sim
bija iesp&jams iegadaties bez receptes, turpmak Latvija paredz€ts piemeérot recepsu zalu
statusu.

Zalu valsts agentiira minéto [émumu pienéma pamatojoties uz farmacijas jomu
reguléjosam likumdosanas prasibam®, ka ari sakara ar informaciju no Rigas
psihiatrijas un narkologijas centra Narkologiskas palidzibas dienesta (05.02.2008.),
kura ir uzraditi dati, kas liecina par stacion€to pacientu ar barbituratu izraisitam
intoksikacijam skaitu piecaugumu pédéjo divu gadu laika. Narkologiskas palidzibas
dienesta psihotropo vielu reibuma ekspertizes rezultati autovaditajiem liecina par
apzinatu fenobarbitalu saturoSo zalu lietoSanu, kombingjot to ar citam psihotropam
vielam (2006. gada — 24 gadijumi, 2007. gada — 49 gadijumi). Valsts toksikologijas
centra dati (12.02.2008.) liecina, ka Valsts toksikologiska centra 2007.gada registréti
18 saind&Sanas gadijumi ar fenobarbitalu saturo§am zalém. Stacionétie pacienti péc
saindéSanas (apzinata fenobarbitalu saturo$o zalu lietoSana, vairakkartigi parsniedzot
terapeitiskas devas) bija vid€ji un smaga kliniska stavokli, galvenokart centralas nervu
sisttmas nomakuma d&l.

Miega un sedativi lidzekli bez Corvalolum un Valocordin ir v&l citas zales: Bellaspon
apvalkotas tabletes un Reladorm 10 mg/100 mg tabletes. Tam Iidz ZVA 1€émuma pienemsanai
jau bija noteikts recepSu zalu statuss, un tads ir un paliks joprojam.

Veselibas ministrijas pazinojums

Sa gada 30. maija Veselibas ministrija pazinoja, ka ZVA lémums ir pamatots, tomér
noradija, ka sabiedriba (veselibas apriipes specialisti un pacienti) nav pietickami sagatavota
un l@muma ievieSanai par zalu statusa mainu nepiecieSams ilgaks laiks un plasaka
skaidrosana. Balstoties uz Veselibas ministrijas prasibu, ZVA papildus inform& arstus,
farmaceitus, citus veselibas apriipes specialistus un sabiedribu par fenobarbitalu saturosu zalu
lietoSanas droSumu, iesp&amiem riskiem nekontrolétas lietoSanas gadijuma un
reglament€joSo pamatojumu izplatiSanas nosacijumu mainai no bezrecepsu zalu statusa uz
recepsu zalu statusu.

Saskana ar ZVA rikojumu Nr. 2 — 20/7 (20.06.2008.) ar §a gada 1. septembri
fenobarbitalu saturo§am zallidzeklim Corvalolum (Skidrums iekSkigai lietoSanai)
piemérot recepsu izplatiSanas statusu.

Fenobarbitala farmakologiskas ipasibas

Tapat ka citi barbitiirskabes atvasinajumi, fenobarbitals nomac vidussmadzengs un
iegarenas smadzen€s esoSo retikularas formacijas centru aktivgjoSo ietekmi uz lielo puslozu
garozu, mazinot ierosino$o impulsu plismu uz galvas smadzenu garozu un zemgarozas
struktiiram. Atkara no ta devas rodas sedativa, pretkrampju, miega iedarbiba, bet liela deva tas
var izraistt komu un pat navi.

Fenobarbitals un atkaribas risks

Fenobarbitals ir barbituratu grupas miega Iidzeklis, kam piemit pretepileptiska
darbiba. Lietojot So preparatu vairakkart, iespgjama ta uzkrasanas organisma. Tas rada
vairakas blaknes: miegainibu, apatiju, darbasp&ju mazinasanos. Lietojot fenobarbitalu un citus
barbituratus ilgstosi, var veidoties medikamentoza (psihiska un fiziska jeb somatiska)
atkariba. Barbituratu darbibas pirmaja fazg ir eiforija, ko nepieradis cilvéks gandriz nemaz
nejit, bet otraja faz€ jau iestajas miegs. Atkaribas gadijuma, palielinot devu, eiforijas faze
klust ilgaka un spilgtaka, bet miega faze biezi vien vairs neiestajas. Tas sasniegSanai
vajadziga turpmaka devas palielinaSana. Partraucot preparata lietoSanu, rodas abstinences




simptomi: nemiers, bailes, satraukums, agresivitate, sapes lielajas locitavas, halucinacijas,
vemsana, krampji, redzes trauc€jumi un asinsspiediena pazeminasanas.

ZVA veér§ uzmanibu, ka nekontroléta saliktu fenobarbitalu saturosu zaJu lietoSana
deva, kas parsniedz ieteicamo, var radit atkaribas risku.

Fenobarbitals un pardozéesanas risks

Aktitas fenobarbitala intoksikacijas pazimes ir reibonis, nogurums, cieSs miegs
(cilveku nav iesp€jams pamodinat). Smagas intoksikacijas gadijuma iestajas dzila koma,

_____

1zzu$ana.

Fenobarbitala daudzums zales

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 Iidz 50 pilieniem.

Saskana ar Pasaules Veselibas organizacijas ATK klasifikacijas indeksu un
definétajam dienas devam 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 sedattvu Iidzekli, 30 — 120 mg diena. 1 g maksimalas fenobarbitala
devas lictosana pielaujama tikai i/v ievadiSanai epileptiska stavokla kupéSanai, kad
iesp&jamais risks atsver paredzamo guvumu dzivibu apdraudosa situacija. Iekskigi lietojot, 1
g fenobarbitala var izraisit nopietnu saindéSanos, pat ar letalu iznakumu.

Pieméram, fenobarbitala daudzums (0,4565 g) viena zalu originala (tilpums 25 ml)
butiski parsniedz noteikto dienas devu 0,1 g. ZVA atzist, ka minétas fenobarbitalu saturos$as
saliktas zales satur nozimiga daudzuma vielu, kas ieklauta Latvija kontroléjamo narkotisko
vielu , psihotropisko vielu un prekursoru II vai III saraksta.

Tapec Corvalolum un Valocordin sastava esoSais fenobarbitals saistits ar
pardozeSanas risku un var but par intoksikacijas c€loni cilveékiem, kas neatrodas arsta
uzraudziba un neievero zalu lietoSanas noteikumus.

Pacientam zalu sanemsana netiks ierobeZota,

jo paredzgts, ka zales var€s izrakstit uz parastas recepsSu veidlapas. Tiesibas izrakstit parasto
recepti ir arstam un arsta paligam (feldSerim), kas strada arstniecibas iestade. LietoSanas
daudzumu un ilgumu (neparsniedzot viena meneSa paterinu) parakstot recepti, nosaka
arstniecibas specialists, nemot véra Corvalolum Zalu aprakstu.

ZVA atkartoti atgadina, ka pacientiem, 1paSi vecaka gadagajuma cilvekiem, biitiski ir
konsultéties ar arstu ari par bezrecepSu zalu lietoSanu. Tas nepiecieSams, lai precizétu
diagnozi, noverstu zalu mijiedarbibas risku, lemtu par zalu lietoSanas ilgumu.

Latvija registrétas saliktas fenobarbitalu saturosas zales Corvalolum un Valocordin
indicétas vegetativu traucjumu, kas saistiti ar uzbudindjumu, psihosomatiskas neirozes,
tahikardijas, bezmiega, kunga un zarnu spazmu gadijuma. So traucéjumu mazinadanai var
lietot arT virkni bezrecepsu lidzeklu, piem&ram, baldriana vai materes tinkttiru, homeopatiskus
Iidzek]us ar atbilstosam indikacijam.

Tomer ZV A uzsver, ka veselibas traucgjumi, kas minéti indikacijas, var bt tikai dazi
slimibas simptomi. Lai noteiktu diagnozi un arst€Sanu, bitiski ir konsultgties ar arstu.

Tapéc ZVA uzskata, ka pacienta atraSanas arsta uzraudziba sniedz papildu
guvumu pacienta veselibai un mazina fenobarbitalu saturoSu zalu pardozeSanas un
atkaribas rasSanas risku.




Minéta ZVA léemuma noluks ir sekmét racionalu (efektivu un drosu) zalu
lietoSanu pacientam.

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

un
Ministru kabineta 2005. gada 22. novembra noteikumi Nr. 885 ,,Zalu klasifikacijas

kartiba”.



