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NESPECNOST

asist. dr. leja Dolenc Groselj, dr. med.,

specialistka nevrologije

dr. Ales Mlinari¢, mag. farm.

I
Nespecnost je najpogostejsa motnja
spanja in glede na razlicne podatke
lohko prizadene celo 30 % splosne
populacije. Poznamo razliéne vzroke
nespecnosti, ki jih lahko uspesno
zdravimo. Pomembno je, da ze od
prve neprespane noci poskusamo
najti vzrok porusenega  spanca.
Najveckrat so vzroki slabo prespanih
noci razliéni stresni dogodki (sfres na
delovnem mestu, strah pred izpitom,
problemi doma, skrb za bolnega ofro-
ka itd.). Slabo spanje pa je lahko tudi
simptom resne motnje spanja (sindrom
nemimih nog ali periodiénih gibov
udov v spanju, motnje dihanja med
spanjem) ali drugih  bolezni, ki
povzrotijo moteno spanje (demenca,
eksTropiromidne bolezni, bolezni
srca). Pogosto je spanje moteno zara-
di psihiatricne bolezni (generalizirana
anksiozna motnja, depresija) dli kro-
nicnih stanj pri sforeiéih bolnikih (kro-
niéni bolecinski - sindrom, degenero-
fivne bolezni, kroni¢na ledviéna
odpoved). Moteno spanje je lahko
tudi posledica stranskih u&inkov neka-
terih zdravil, ki jih bolnik lahko jemlie
krajsi ¢as ali kot kronicno terapijo (kor-
fikosteroidi,  nekateri  citostatiki,
dolocena  antialergijska  zdravila).
Pogosto je spanje motfeno zaradi
Cezmemega in predolgega jemanja
benzodiazepinskih  uspaval in/ali
pomirjeval, ki poleg odvisnosti ob dol-
gofrajnem jemanju  porusijo  fudi
arhitekiuro vzorca spanjo.

Prva stopnja obravnave bolnika z
nespecnostio je vedno subjektivna
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ocena bolnikovega slabega spanja.
Bolniki imajo v ambulanfah osebnih
zdravnikov na voljo dnevnike spanija,
v katere za vsako no¢ in dan redno
vpisujejo obdobja spanja in budnosti.
Dnevniki  spanja so  zdravnikom v
veliko pomoc pri prvi oceni ritma span-
ja in oceni pomena problema spanja
za bolnika (teZave na delovnem
mestu, med voznjo z avtomobilom
ipd.). Pacienti v dnevnik vpisejo tudi
sVojo  oceno  prespane
prezivetega dneva fer hkrati zapisujejo
razliéne dogodke in zdravila, ki bi
lahko vplivala na moten spanec.
Bolnikom pomagajo Ze dnevniki, saj fi
najveckrat dogodke, ki sproZijo mot-
njo spania, hitro pozabijo oziroma ne
vidijo povezave s spanjem, ki med
pisanjem postane ocitna. Dnevniki
opozarjajo na pravila higiene spanja,
ki jih pacienti z motenim spanjem ne
smejo krsiti. Nato poskusamo z zapis-
ki naftancneje opredeliti, ali gre za
motnjo uspavanja, mofen spanec v sre-
dini noci oziroma problem zgodnjega
julranjega  prebujanja.  Osebni
zdravnik se nato na podlagi pogovora
z bolnikom in kliniénega pregleda
odlo¢i o morebimih laboratorijskih
preiskavah oziroma napolitvi v spe-
cialisticno ambulanto za motnje span-
ja in budnosti. Tam bodo bolniki
ponovno  pregledani in po  potrebi
usmerjeni na nadalinje diagnosticne
preiskave. Paciente, pri kaferih obstaja
sum na efioloski vzrok mofnje spanjo
(sindrom nemimih nog, periodicnih
gibov udov med spanjem, motnje
dihanja, epilepti¢ni napadi med span-
jem) ponavadi snemamo v som-
noloskem laboratoriju, kjer pri specih
preiskovancih preucujemo mozgansko
aktivnost, delovanje srca, dihanie,
zasi¢enost s kisikom v arterijski krvi in
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morebine nepravilne gibe telesa kon-
finvirano  spremljamo  z infrardeco
videokamero.

Bolnike, pri katerih ne sumimo na efi-
oloski vzrok nespecnosti, in na podlagi
pogovora in klinicnega pregleda meni-
mo, da gre za psihofiziolosko
nespecnost, nikoli ne snemamo v som-
noloskem laboratoriju. Ti bolniki vedno
dobijo navodila za higieno spanja. Po
pofrebi se odlogimo za  kratkotrajno
zdravlienje z majhnimi odmerki uspaval.
Priporocamo  nebenzodiazepinska
uspavala (pri nas zolpidem), ki ne
povzrocajo odvisnosti in folerance fer
ne spremenijo arhifekiure vzorca span-
ja.  Starejsa,  benzodiazepinska
uspavala zaradi povzrocanja odvis-
nosti, tolerance in porusenega spania
Zze vet let niso na voljo za zdravljenje
nespecnosti. Seveda mora bifi fudi
jemanje nebenzodiazepinskih uspaval
kratko in v majhnih odmerkih. Paciente
fudi poucimo, da so kratka prebujan-
jo ponoci lahko nekaj povsem nor-
malnega in da se moramo z njimi -
posebno v starosti - nauditi Zivet.

V' nadaljevanju  prikazujemo  primer
obravnave 28-etnega dekleta, ki je
bila napotena v ambulanto za motnje
spanja in budnosti zaradi dolgotrajne
nespecnosti uspavanija.
Niena glavna tezava je bila dolgo
vecerno uspavanie. Sama je menila,
da je bila nespecnost posledica
groznega, neprijeinega obcutka v
spodnjih okoncinah pred spanjem, ki
je bilo izredno hudo in neprijemo.
Neprijeini obcutki so se zaceli vedno
zvecer, med mirovanjem v sedecem
ali lezecem polozaju. To jo je tako
motilo, da se zvecer ni bila vec
sposobna uéiti. Ce je med tem vstala
in hodila, so tezave za kratek cas
prenehale. Taksnih obcutkov nikoli ni
imela ez dan. Podobne simptome
ima tudi njena mama, fezave naj bi
imela tudi njena babica v noseénosti.
Niti mama niti babica nikoli nista bili
zaradi fega zdravljeni.

oziromad

Od zdiavil je preiskovanka jemala
amitriptilin (odmerek 25 mg zvecer) in
fluoksetin (odmerek 20 mg  zjutrai).
Amitriptilin so ji predpisali pred leti 3e
kot zdravilo za nevropatsko bolecino.
Fluoksetin pa so ji uved|i kot antidepre-
siv, Ceprav misli, da ni bila depresivna.
Ob kombinaciji obeh zdravil se je sfan-
je nemira v nogah 3e poslabsalo.

Navaijala je, da pokadi 3katlico cigo-
ret na dan, uZivanje alkohola in mamil
je zanikala. Llaboratorijski izvidi
(hemogram, elekirolifi, $¢itniéni hor-
moni, feritin) so bili v meioh normale.
Po pregledu v ambulanti za momje
spanja in budnosti smo posfavili sum,
da ima sindrom nemimih nog in peri-
odiénih gibov udov med spanjem, in
jo napotili na poligrafsko  snemanje
spanja, ki je kliniéni sum pofrdilo.
Nato smo odpravili obe zdravili.
Svetovali smo ji tudi opustitev kajenja.
Ob tem so se tezave omilile. Razlozili
smo ji, da gre za sindrom nemirnih
nog in periodicnih gibov, ki je najver
ieineje familiarni in ki so ga zdravila -
in  njihova  kombinacija - 3e
poslab3ala. RazloZili smo i, da bomo
sprva poskusili z opustitvijo zdravil, e
pa bo imela $e vedno obcutek nemira
v spodnijih okoncinah, ki jo bo vec dni
v tednu hudo motil, se bomo odlocili
za uvedbo enkratnega majhnega
vecernega odmerka dopaminergi¢ne-
ga agonista kot ferapijo izbora za sin-
drom nemimih nog in periodicnih udov
v spanju. Pacientka do zdaj dodatne
ferapije ni pofrebovala.

V zvezi z zgoraj opisanim primerom
bi opozorili & na moznost pojava
inferakcije med obema  opisanima
zdraviloma. Na podlagi podatkov iz
podatkovne baze LlexiComp Drug
Interact je interakcija med amitriptili-
nom in fluoksetinom oznacena z
jakostio »treba bi bilo spremeniti ter-
apijo, kar je na lesivici dtirih jakosti
fretia najpomembnejia. Mehanizem
interakcije pa je zelo zanimiv in vie-
den omembe. Interakcija lahko nas-
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fane zaradi lasinosti selekfivnih zavi-
ralcev ponovnega privzema serofoni-
na (fluoksetin), da inhibirajo nekatere
izoencime iz skupine CYP, ki so
vplefeni v metabolizem triciklicnih anti-
depresivov. Fluoksefin zato povzrodi
povecanje serumske koncentracije
amitriptilina za 100 % in njegovega
aktivnega metabolita nortriptilina za
800 %. V nekaterih drugih primerih so
ugotovili tudi povecanje serumskih
koncentracij desipramina, imipramina
in nortriptilina. To je verjetno posledi-
ca inhibicije CYP2D6 izoencimov, kar
zmanjsa Klirens friciklicnih antidepre-
sivov. Paroksefin inhibira CYP2D6
podobno kot fluoksetin. Sertralin, esci-
talopram in citalopram verjetno manj
inhibirajo CYP2D6.  Fluvoksamin je
inhibitor  CYPTA2 in CYP2CI9,
metabolizem tricikli¢nih anfidepresivov
pa zavira podobno kot fluoksetin.

Socasno jemanje amitriptilina in fluok-
sefina mocno poveca fveganje za nas:
fanek serofoninskega sindroma. Za ta
sindrom so znadilni najmanj frije znaki:
vzburienje, znojenie, driska, povecana
temperatura, hiperrefleksija, moinje v
koordinaciji, mioklonus, tresavica i
fremor. Na podlagi te inferakcije
morda lohko  pojasnimo  sindrom
nemirnih nog pri bolnici v opisanem
primeru. Res pa je, da lahko tudi
amitriptilin povzroi fremor, to je neze-
len u&inek, opisan tako v bazi lexi-
Comp kot tudi v Povzetku glavnih
znacilnosti - zdravila = obgimem in
pogosto premalo  uporablianem  viru
informacij, ki je na volio sfrokovni
javnosti v BPZ  (www.zdravila.nef].
Tremor lohko pri 3 do 13 % bolnikov
nastane fudi kot neZeleni ucinek fluok-
setina (lexi-Comp), kot nezelen ucinek
pa je opisan tudi v Povzetku glavnih
znacilnosti zdravila.
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MELATONIN

asist. dr. leja Dolenc Groselj, dr. med.

Melatonin, - 5-mefoksi-N-acefiHriptamin
je hormon, ki ga najdemo pri Zivih
bitiih, kier se izmenjujeta dnevni in
nocni cikel. Pri sesalcih poteka glavna
sinfeza  melatonina v pineali Zlezi
(¢eSariki), v manjsi kolicini pa je tudi v
mreznici, ocesni leci in prebavnem
frakiu. Sinteza melatonina pofeka iz
aminokisline tripfofana (prek  serotoni-
na) z encimom 5-hidroksi-indoO-metil
frasferazo. Nasfajanje melatonina v
pinealni Zlezi je pod vplivom supraki-
azmalnega jedra v hipotalamusy, ki je
v felesu nofranja bioloska uro. Na
suprakiazmalno jedro prek refine
posredno  deluje svetloba, ki zavira
izlocanje melatonina, medtem ko
izloanje melatonina poteka v temi.
Melatonin, ki ga proizvaja pinealna
Zleza, deluje kot endokrini hormon in
se izloci v kri.

Pri liudeh je melatonin pomemben hor-
mon, ki uravnava ritem spanja in bud-
nosti. Z motnjami cirkadianega ritma
(polet Eez casovne pasove, turnusno in
no¢no delo, zakasnjena ali prezgodn-
ja faza spanja ipd.) se spremeni
izloGanje melatonina, kar pomembno
vpliva na cirkadiani ritem budnosti in
spanja. Vloga melatonina je zato
pomembna pri zdravlienju  moten;
cikadianega ritma spanja. V' prosti
prodaji je melafonin v ZDA kot
prehransko dopolnilo na voljo ze od
leta 1993 za lajsanje nespecnosti med
polefom ¢ez Casovne pasove in pri
blagih motnjah uspavanja.

Poleg vpliva na spanje poznamo tudi
druge vloge melatonina; melatonin je
pomemben antioksidant, ima vlogo v
imunskem sistemu, pozifivno vpliva na
alzheimerievo  demenco [pri bolnikih
naj bi zmanjsal predvsem vecemo
agitacijo). V literaturi so bili opisani tudi
ugodni vplivi melafonina na sezonsko
depresijo.

V zadnjem ¢asu je cedalie vec tudij
o ucinkovinah, ki delujejo na melo-
foninske receptorje in potrjujejo njihov
uspavalni in antidepresivni ucinek.

Na zalost melatonina v obliki zdravila
v Sloveniji ni na voljo in moramo zato
bolnike z motnjami cirkadianega ritma
napotiti v lekarne v sosednje drzave.

PROBLEMATIKA
NAPACNE UPORABE
ANKSIOLITIKOV PRI
MOTNJAH_
RAZPOLOZENJA -
KRITICNA POPULACLIA
STAROSTNIKOV

asist. dr. Tomaz Vovk, mag. farm.;

doc. dr. Andrej Marusic, dr. med.

I
Benzodiazepinski  anksiolitiki - (ATC
NOS5BA| so skupina zdravil, ki lahko
ob napacni ali cezmemi uporabi vodi-
jo v razvoj folerance in zasvojenost.
Mozne pa so tudi Zlorabe. Ceprav so
bili na svetovni trg uvedeni Ze lefa
1960, so $e zdaj eno izmed glavnih
skupin zdravil za zdravljenje fesnobe,
kljub temu da so se smernice predpiso-
vanja anksiolitikov mocno zaosfrile.

Anksiolificen ucinek delovanja benzo-
diazepinov je posledica vezave na
receptor GABAA. Glede na ¢as delo-
vanja jih razdelimo v kratkodelujoce
(ty,, -8 do 30 ur], h katerim priste-
vamo  alprazolom,  lorazepam,
oksazepam, bromozepam, fer dolgo-
delujoce (ty , —30 do 100 ur), kot so
npr. diazepam in  medazepam.
Benzodiazepini nudijo hifro, a zgol|
simptomatsko  olajsavo  akutnih
anksioznih stanj. Bolnik dojema to ola-
isanje kot zdravljenje temeline bolezni,
zal pa se po izloivi benzodiazepina
iz telesa tesnoba znova pojavi.

Po smernicah ameriskega psihiatricne-
ga zdruzenja se za zdravlienje
anksioznih stanj priporocajo antide-
presivi. V akumih stanjih anksioznosti
pa se priporo¢a kombiniranje antide-
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presiva z benzodiazepinom. Sem
sodijo urgenti primeri zdravljenja
anksioznosti, kot je izjemno huda in
onesposabliajoca anksioznost ali pa
izpostavljenost posameznika izjemno
hudemu sfresu. Omenijene kombinaci-
je so smiselne tudi v anksiozni simpto-
matiki, ko fa ni nujna, vendar je 3e
vedno pretezka in zafo ni mogoce
Cakati na polen anksioliticen ucinek
antidepresiva. Takrat ob uvedbi anti-
depresiva benzodiazepin  uvajajo
postopoma, v najmanjsem moznem
odmerku in v dogovoru z bolnikom za
tocno doloceno casovno obdobie,
navadno 14 dni, ko anksioliticen
uCinek antidepresiva ze nasfopi.
Indicirani so 3e pri »napadu« anksi-
oznosti fer pri akutno agitiranih bol-
nikih (psihoze, manija deliranina stan-
ja) navadno v urgentnih ambulantah,
vendar pa le v enem odmerku.

Kliub dokazani ueinkovitosti za zdrav-
lienje akuinih anksioznih stanj je glavna
ovira za dolgotrajno uporabo benzodi-
azepinov nastanek odvisnosti. Benzo-
diazepini povzrogijo odvisnost v 3 do 6
tednih redne uporabe, pri cemer se tol-
eranca razvije e hitreje. Odvisnost se
kaZe z odtegnitvenim sindromom. Znaki
so podobni simptomom  anksioznosfi,
kar Se oftezi prekinitev jemanja benzodi-
azepinov. Odtegniivena simptomatika
je odvisna od stopnje odvisnosi
(odmerek, pogostost jemanjal in od
razpolovnega  &asa  benzodiazepina:
hitreje in v hujsi obliki se pojavi pri
kratkodelujocih  benzodiazepinih,
medtem ko se pri dolgodelujocih pojavi
Sele po enem ali dveh tednih po
prekinitvi jemanja. Pri nagli prekinitvi
jemania se lahko pojavi tudi delirij, ki se
kaZe v roZliénih oblikah, v najhujsih
primerih je lahko tudi smrno nevaren.
Benzodizepini  povzrocajo cezmemo
sedacijo. Pri 10 % pacientov povzrocor
jo omotico, pojavijo se fudi tezave z
zbranostio, slabo koordinacijo, misicno
Sibkostio, vrtoglavico in zmedenosfio.
Zaradi tega pacientom, ki jemligjo ben-
zodiazepine, odsveluiemo upravijanie
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strojev ali motornih vozil. Ce se omotica
pojavi socasno z vitoglavico in ataksijo,
se nevarnost padca in s tem zloma zelo
poveca. Znane so tudi moinje spomina.
Pri dolgotrajnem jemanju se lahko
pojavi depresija in Eusivena ofopelost.
Benzodiazepini so tudi depresorji cen-
fralnega Zivénega sistema. Zaradi zavi-
ranja respiratornih cenfrov obstaja tvegr
anje zastoja dihanjo, ki se 3e poveca,
e socasno uzivamo alkohol ali druge
psihoaktivne sedative. Pomembno
lahko poslabsajo respiratorno funkeijo
pri bolnikih s kroni¢no obsfrukfivno
boleznijo ali apnejo v spanju.

Zaradi velikega predpisovanja ben-
zodiazepinov v svefu in znanega tve-
ganja njihove uporabe, je umestno
vpradanje o upravicenosti njihovega
predpisovanja. Raziskave po svefu in
v nasem okoljy kaZejo, da se pred-
pisovanije benzodiazepinov s sfarostjo
veca. V Sloveniji je bilo v letu 2004
predpisano starostnikom 2,4-krat ved
benzodiazepinov kot drugi populaciii,
pri Gemer je 99 % starosinikov prejelo
vsaj en recept benzodiazepina.

Raziskave pri starostnikih so pokazale
signifikantino povezavo med njihovo
uporabo in upadom  kognitivnih
funkcij, povecanim stevilom padcev in
z njimi povezanimi zlomi kolkov fer
stevilom prometnih nesre¢. To tvegan-
je se poveca Zlasti pri uporabi dolgo-
delujocih benzodiazepinov, predvsem
med prvim tednom njihove uporabe.
Ker s starostjo nara3éa predpisovanje
tudi drugih zdravil, so starostniki 3e
dodatno izposfavljeni nevarnosfi nas-
tanka interakcij med zdravil. K
povecanemu tveganju nastanka inter-
akeij zdravil 3e dodatno pripomoreta
spremenjena farmakokinetika in far
makodinamika zdravil pri starostnikih.
Ti so forej izjemno tvegana populaci-
ja, zato je pofrebna posebna previd-
nost pri uvajanju benzodiazepinov. V
svefu so za ugotavljonje ustreznosfi
predpisovanja zdravil pri starostnikih
sprejeli Beerovi kriteriji, ki glede na

visto zdravila  oziroma  njegov
odmerek fer socasno obolenje opre-
delijo neprimernost oziroma primer-
nost zdravila za starostnike.

Posebna skupina  zdravstvenih izve-
dencev, izbranih na nacionalnem
nivoju Kanade, je opredelila kot
neprimerno:

- prefirano  predpisovanje  dolgodelu-
jocih benzodiazepinov,

- visoko stopnjo uporabe kombinacij
benzodiazepinov in  psihoaktivnih
ucinkovin,

- dolgoro¢no predpisovanije benzodi-
azepinov [vec kot 3 mesece) starost-
nikom.

Dolgodelujoi - benzodiazepini  po-
vzro¢ajo vecje tveganje za padce in
z njimi povezane zlome kolkov, kot
kratkodelujoci, zato se je freba nji-
predpisovanju  izogibati.
Stevilne psihoaklivne ucinkovine, kot
so anfipsihofiki in  antidepresivi,
povziocajo blokado adrenergicnih,
histaminskih in muskarinskih recepfor-
jev. Posledica tega delovanja sfa
omotica in zaspanost, kar pri socas-
nem kombiniranju z benzodiazepini
Se veCa njihov sedativen ucinek.
Dolgotrajna uporaba  benzodi-
azepinov vodi starosinike v odvisnost.
Prav zato se je treba v teh primerih
izogibati njihovi uporabi. Ce pa je fa
neizogibna, se priporoca predpiso-
vanje  kratkodelujocih  benzodi-
azepinov [oksazepam, lorazepam). V
Sloveniji je bila letos objavliena
raziskava kakovosti - predpisovanja
zdravil pri- oskrbovancih v domovih
starejsih obcanov. Pokazala je, do
1,6 % oskibovancev neusfrezno preje-
ma dolgodelujoci benzodiazepin -
diazepam, kar je sicer manj, kot je to
praksa v tujini. Za celovito presojo
splosne prakse predpisovanja benzo-
diazepinov starostnikom v Sloveniji bi
bilo freba v raziskavo zajeti se pred-
pisovanje v ambulanti in bolnisnicni
oskrbi.

Nepravilna  uporaba  benzodi-

azepinov je svefovni zdravsiveni prob-
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hovemu

lem. Starostniki so kriticen del popu-
lacije, saj se njim najpogosteje pred-
pisujejo benzodiazepini. V' Stevilnih
drzavah so se tega problema lotili z
razliénimi - izobrazevalnimi programi,
ki so namenjeni zdravnikom. Ta ukrep
se je pogosto pokazal za uspednega,
saj je nepravilno predpisovanje ben-
zodiazepinov po uvedbi izobrazeval-
nih programov upadlo.
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OCENA PORABE Mesto na
ZDRAVIL Z seznamu 50 7dravilng uginkovi 5
VPLIVOM NA najpogosteje pred- Oznak r((]v' r:zlo UCI:J ovind Stevilo
PSIHOFIZICNE pisanih Znakd rlnetnfllio .no) receptov
SPOSOBNOSTI zdravilnih nelasinisico ime
BOLNIKA V uinkovin
;I'OOOV:NIJI V LETU 13 VAN zolpidem 187.275
mag. Nina Pisk, mag. farm. 15 N\ bromazepam 180.693
dr. Darja Franki¢, mag. farm. 17 /\ alprazolam 179 531
——

. R » 23 A framadol 150.564
Namen raziskave je bil oceniti
pogostnost predpisovanja  oziroma 34 A framadol in kombinacije 124.286
izdajanja zdravil, ki smo jih obrav- 37 /\ diazepam 103588
navali v okviru izbrane teme Zdravila N ) .
in prometna varnost na 3. Dnewu 49 ciprofloksacin 79.980
slovenskih  lekam,  prebivalcem 50 N\ escitalopram 77.187
Slovenije v letu 2006. S— 1.083.104

Glede na podatke Insfituta za varovan-
je zdravia  Republike Slovenije so bila
v letu 2006 v Sloveniji izdana zdravi-
la na okoli 14,7 milijonov zdravniskih
receptov v nadaljevaniu recept).

Pri analizi podatkov smo iskali
zdravilne ucinkovine oziroma zdravila,
ki vplivajo na psihofiziéne sposobnosti
bolnika pri upravljanju vozil in sfrojev,
f. i. trigonike in so po Praviliku o
oznacevanju zdravil in navodilu za
uporabo (Ur.l. RS 54,/20006) oznace-
na s proznim ali polnim trikoinikom
rdece barve. Kot vir oznake za frigonik
pri posamezni zdravilni ucinkovini ali
zdravilu smo uporabili Register zdravil
RS X, marec 2007. Prav fako smo
hoteli pridobiti oceno porabe drugih
zdravil, ki lahko posledi¢no vplivajo
na psihofizicno sposobnost upravljan-
ja vozil in sfrojev in niso oznacena kot
frigoniki.

Za izhodisce prve analize smo uporo-
bili seznam 200 najpogosteje pred-
pisonih zdravilnih u&inkovin (po med-
narodnih nelastniskih imenih), ki so
bile izdane v Sloveniji v letu 20006.

Ugotovili smo, da je bilo v letu 2006
skupaj izdanih okrog 2.200.000

receptov z zdravilnimi u&inkovinami,

Preglednica 1: Nekatere najpogosteje predpisane zdravilne ucinkovine z

oznako frikomnika, leto 2006, Slovenija

ki so po Pravilniku o oznacevanju
zdravil in navodilu za  uporabo
oznacena kot trigonik, kar je 16,2 %
vseh receptov. Med njimi je bilo 2,3
% izdanih  receptov z zdravilnimi
u&inkovinami z absolutno prepovedjo
in 13,9 % receptov z zdravilnimi
u&inkovinami z relativno prepovedjo
upravljanja vozil in strojev (Graf 1).

V povprecju se torej predpise oziroma
na vsak 3esti recept izda zdravilo, ki
ima oznako frikotnik. Pomembno se je
forej zavedati, da je v povprecju pred-
pisano oziroma na vsak 50 recept
izdano zdravilo, za katerega velja

Wostalo

MW trigoniki

Orelativna prepoved
Oabsolutna prepoved

Graf 1: Ocena strukture izdanih
receptov z zdravilnimi ucinkovinami z
oznako frikotnika, leto 2006,
Slovenija

absolutna prepoved in na vsak sedmi
recept zdravilo, za katerega velja rel
ativna prepoved upravlianja vozil in
strojev.  Najpogosteje  predpisane
zdravilne u¢inkovine z oznako frikotni-
ka, ki so bile izdane v Sloveniji v letu

2006, prikazuje preglednica 1.

Kot drugo izhodisce smo izbrali sez-
nam 50 najpogosteje predpisanih
zdravil po  zadcitenih imenih v
Sloveniji v letu 2006. To je 36 % vseh
izdanih zdravil v letu 2006.

Ugotovili smo, da je bilo med 50 naf
pogosteje predpisanimi zdravili po
zascitenih imenih v Sloveniji v letu 2006
priblizno 700.000 receptov z zdrawili,
ki imajo oznako, da vplivajo na psi-
hofizicne lasinosti upravljanja vozil ali
sfrojev, kar je skoraj 5 % deleZ glede na
vse izdane recepte (preglednica 2).

Na seznamu 50 najpogosteje pred-
pisanih oziroma izdanih receptov v
Sloveniji v letu 2006 najdemo tudi ve¢
zdravilnih u&inkovin oziroma zdravil,
katerih uporaba lahko posledicno vpli-
va na bolnikovo sposobnost upravijan-
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B I L T E N O Z D R A V I L | H
POMEMBNE SPREMEMBE
Mesto na INFORMACIJ O ZDRAVILH
nq.seznqrtng 0 4| Oznak Ime zdravila Stevilo P"l’orOillu‘.EMEA
IPogosie]e pred-| Lznakd (lastnisko ime) receptov glede omejitve
pisanih uporabe zdravil, ki
zdravi vsebujejo nimesulid
Milena Bergo¢ Radoha, mag. farm.
12 A Zo|dior 37,5 mg/ 124.286 _
325 mg fol 20« Na Irskem je maja 2007 organ, pristojen
19 AN Sanval 10 mg tbl 20x 90.608 za zdravila, umaknil s frga vsa zdravila,
9] /\ Helex 0,25 mg thl 30x 86.961 ki vsebujejo nimesulid, zaradi porocil o
resnih nezelenih ucinkih teh zdravil na
22 ZAN Sanval 5 mg tbl. 20x 86.103 ietra. Nimesulid spada v skupino nes-
25 /\ lexaurin 3 mg tbl 30x 81.407 teroidnih  protivnetnih - zdravil (NSAID).
27 /N | Cipralex 10 mg tbl 28x 77187 | Upordblia se za zdiavienie akuinih
bolecin,  simptomatsko  zdravlienje
28 AN Lexaurin 1,5mg tbl 30x /6.385 boletin pri ostecartrozi in primami- dis-
34 /\ Apaurin 5mg tbl 30x 60 440 menoreji. Odbor za zdravila za uporabo
v humani- medicini (CHMP) pri Evropski
1= 0692.308 agendiji za zdravila [EMEA) je ponovno

Preglednica 2: Nekatera najpogosteje predpisana zdravila z oznako frikoinika,

leto 2006, Slovenija

ja vozil in strojev. Bolj ali manj se
uporabliajo za zdravljenje hipertenzi-
je, druga pa so za zdravljenje alergi-
je, bolezni o¢i, sladkome bolezni...
Delez zdravilnih u¢inkovin predstavlia
skoraj 20 % vseh izdanih receptov,

delez zdravil pa skoraj 12 % vseh
izdanih zdravil v letu 2006.

Zaklju¢imo lohko, da je delez pred-
pisanih in izdanih zdravil na recept, ki
lahko  vplivajo  na  psihofizi¢no
sposobnost  bolnika za  upravljanije
vozil in sfrojev fer opravijanje drugih
nevarnih  del razmeroma  velik.
Zdravnik in farmacevt morata bolnika
opozoriti na morebiten nezeleni
uCinek, 3e posebej, ce se zdravilo
uporablia prvi¢ ali za okutno stanje.
Po drugi strani pa bi bilo smotmo, da
zdravsiveni delavci porocajo o pojavu
fega nezelenega ucinka zdravila
Nacionalnemu centru za farmakovigi-
lanco. Tako se vpliva na podatke o
lastnostih zdravila, kar pripomore k
vecji varnosti uporabe zdravil in s tem
tudi k vegji vamosti pri upravljanju
vozil in delu s stroji.

Viri:

1.Seznama najpogosteje izdanih
zdravil po  zadcitenih imenih in
zdravilnih u&inkovin v Sloveniji v
letu 2006; pripravlieno na IVZ RS,
julij 2007

2. Register zdravil RS, 2007, MZ -
JAZMP in IVZ.

3.Baza podatkov o
www.zdravila.net.

4. Pravilnik o oznacevanju zdravil in
navodilu za uporabo, Uradni list RS
54/2006.

5. Pravilnik o farmakovigilanci zdravil
za humano uporabo, Uradni list RS

53/2006.

zdravilih,

ovrednolil vse podatke, ki so na voljo, in
podal oceno glede jetme vamosti zdrav-
il, ki vsebuiejo nimesulid. Sklenil je, da
podatki ne podpirajo odprave dovolienja
za promet na frgu EU, vendar pa je treba
spremenifi in dopolniti navodilo za pred-
pisovanie  zdravila. CHMP priporoda,
naj se nimesulid jemlie najkrasi mozni
&as oziroma naj posamezno obdobie
zdravljenja brez prekinitve ne fraja vec
kot 15 dni. Vsa pakiranja, ki vsebujejo
ve¢ kot 30 odmerkov (tablet oziroma
vieck), se morajo umaknifi s frga.
Zdravnikova odlocitev, da bolniku pred-
pise nimesulid, mora temeljiti na oceni
vseh tveganj pri posameznem bolniku.
Poglavie Kontraindikacije je dopolnjeno z
novimi konfraindikacijomi — alkoholizem,
zasvojenost z mamili, so¢asna uporaba
drugih potencialino hepatotoksicnih snovi
in zvidana telesna temperatura in/dli gripi
podobni simptomi. V poglaviy Posebna
opozorila in previdnosini ukiepi pa je
dodano opozarilo: bolniki, ki jemliejo
nimesulid in pri katerih se pojavi zvisana
telesna temperatura in/dli gripi podobni
simpomi, morajo zdravlienje  prekiniti.
Nimesulid je na slovenskem trgu pod
zadcitenim imenom Aulin 100 mg fablete
in Aulin 100 mg zmca za peroralno sus-
penzijo.
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