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LISTA MEDICAMENTELOR CU RISC INALT
~utilizate in cadrul Spitalului Clinic C.F. Timisoara~

TAB II din Legea 339/2005

CONTROL STRICT
Nr.cr | Substanta Preparate farmaceutice/ forma | Conditii de
t. farmaceutica pastrare
STUPEFIANTE

1. Fentanylum FENTANIL, LUNALDIN, DOLFORIN | Tab II

sol.inj., STT, compr.subling.
2. Morphynum MORFINA, VENDAL, sol.inj., compr. Tab 11
3. Pethidinum MIALGIN sol.inj. Tab II

SUBSTANTE AFLATE SUB CONTROL NATIONAL

1. Ketaminum CALYPSOL sol.inj. Tab II

Erori frecvente in cazul stupefiantelor:
- Prescrierea pe foaie de condica impreuna cu alte medicamente; lipsa semnaturii
medicului curant si a contrasemnaturii medicului sef de sectie;
- Semnaturile nu corespund cu specimenul de semnatura inaintat farmaciei, conform
PO.SCF.FARM-08 — anexa 2: Formular drept de semnatura
- Prescrierea pentru mai mult de 24 h in timpul saptamanii, sau 72h in weekend;
- Depasirea dozelor maxime zilnice sub sintagma: ,,sic volo”/,, dupa aviz”/ ,,dupa sfat”
- Erori de depozitare: stupefiantele NU trebuie lasate la patul bolnavului sau la
indemana personalului neautorizat sa manipuleze stupefiante!
- Personalul medical (farmacist, personal sectie) nu consemneaza zilnic miscarea
stupefiantelor in registrul de evidenta a stupefiantelor.

Practici de prevenire:
- Prescrierea si eliberarea medicamentelor din TAB II este reglementata de Legea
339/2005 si de Hotararea 1915/22.12.2006 pentru aprobarea Normelor metodologice
de aplicare a prevederilor Legii 339/2005:
ART. 41
(1) In unitdtile sanitare cu farmacie proprie, eliberarea preparatelor cu substante
stupefiante si psithotrope prevdzute in tabelul II din anexa la Legea nr. 339/2005 se
face pe baza inscrierii in condicile de prescriptii medicale sau in condicile de aparat,
destinate exclusiv acestui scop, potrivit modelului prezentat in anexa nr. 11.
(2) Condica de prescriptii medicale pentru prescrierea preparatelor cu substante
stupefiante si psthotrope se completeaza lizibil, in patru exemplare autocopiante,
dintre care un exemplar ramane in condica de prescriptii, un exemplar ramane in
evidenta farmaciei, un exemplar se ataseazd centralizatorului farmaciei si un
exemplar este destinat centralizatorului pentru evidentele contabile ale unitatii.
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(3) In condica de prescriptii medicale se specificd: a) numdrul patului si al foii de
observatie, numele si varsta bolnavului; b) denumirea completa a medicamentelor;
c¢) cantitatea, in cifre si in litere; d) modul de intrebuintare, cu mentionarea dozei si
a intervalului de administrare.

(4) Nu se admite prescrierea cu mentiunea "dupa aviz" sau "dupa sfat".

5) Prescrierea preparatelor cu substante stupefiante si psihotrope pentru bolnavii
spitalizati se face pentru 24 de ore si, in cazuri speciale, pentru 72 de ore.

Art. 42

(1) Personalul mediu sanitar care manipuleaza sau administreaza preparate cu
substante stupefiante si psihotrope din tabelul II din anexa la Legea nr. 339/2005
inregistreaza zilnic in registrul de evidenta al sectiet, pe baza de semnatura, miscarea
preparatelor stupefiante si psthotrope care au fost administrate pacientilor.

(2) Administrarea preparatelor prevazute la alin. (1) se face in prezenta medicului
sau a unui alt cadru medical desemnat de acesta, care va contrasemna registrul de
evidenta al sectiei.

- Depozitarea medicamentelor din TAB II se face conform Art. 59 din Hotararea
1915/22.12.2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor
Legii 339/2005:

Art. 59

Plantele, substantele si preparatele prevdazute in tabelul II din anexa la Legea nr.
339/2005 se pastreaza in dulapuri inchise cu cheie, neinscriptionate,
destinate numai acestei categorii. Accesul la aceste dulapuri il are numai persoana
responsabila sau inlocuitorul acesteia.

- Ca masura generala de evitare a erorilor, se recomanda depozitarea prezentarilor de
medicamente cu ambalaje similare in sertare sau cutii separate care impiedica
amestecarea acestora. Daca riscul de confuzie este ridicat, se aplica etichete aditionale
pe ambalaje pentru diferentiere clara (de ex. etichetare cu POST-IT-uri, care sd
diferentieze concentratiile si termenele de expirare).

- Evidenta preparatelor din TAB II se tine conform Art. 56 din Hotararea
1915/22.12.2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor
Legii 339/2005:

(1) Evidenta substantelor si preparatelor stupefiante din tabelul II din anexa la
Legea nr. 339/2005 se realizeaza prin inscrierea si centralizarea zilnica in registrul
de evidenta special, conform modelului prezentat in anexa nr. 13.

(2) Registrul de evidentd special se confirma zilnic prin semndatura de cdtre
persoana responsabild.

(3) Obligatia inscrierii revine tuturor persoanelor fizice si juridice autorizate sd
desfasoare activitati cu plantele, substantele si preparatele prevdzute in tabelul II din
anexa la Legea nr. 339/2005.

(4) Facturile si, dupa caz, comenzile pentru substantele si preparatele prevazute
in tabelul II din anexa la Legea nr. 339/2005 se completeaza si se pdstreazd pe
formulare separate de celelalte facturi. Aceasta dispozitie se aplica si in cazul culturii
plantelor cu continut stupefiant si psihotrop. -
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- Seringile in care se pregatesc stupefiante diluate pentru administrare, se
vor eticheta cu numele medicamentului, doza diluata si numele
pacientului.

- NU se lasa medicamente TAB II nesupravegheate, la indemana
personalului neavizat sau a pacientilor!

TAB III din Legea 339/2005
SUBSTANTE SUPUSE CONTROLULUI

Nr.cr | Substanta Preparate farmaceutice/forma | Conditii de
t. farmaceutica pastrare

1. Codeinum CODEINA FOSFAT compr. Tab III

2. Alprazolamum XANAX, FRONTIN, PRAZOLEX compr. Tab III

3. Bromazepamum BROMAZEPAM, LEXOTAN compr. Tab III

4. Diazepamum DIAZEPAM compr, sol.inj., sol.rect. Tab III

5. Lorazepamum ANXTAR compr.

6. Midazolamum MIDAZOLAM, DORMICUM sol.inj. Tab III

7. Phenobarbitalum FENOBARBITAL compr, sol.inj. Tab III

8. Zolpidemum ZOLPIDEM, STILNOX, SANVAL compr. | Tab III

- Conform Art. 57 din din Hotararea 1915/22.12.2006 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a prevederilor Legii 339/2005:

Evidenta preparatelor prevdzute in tabelul ITI din anexa la Legea nr. 339/2005 poate
fi tinuta impreuna cu preparate ce nu contin substante din acest tabel, pe orice suport
de stocare a informatiilor, cu conditia ca aceste date sa poata fi prezentate intr-o
forma care poate fi citita si sunt permanent disponibile pentru control la solicitarea
autoritatilor competente.

DEPENDENTA MEDICAMENTOASA

In conformitate cu definitia OMS, dependenta este ,o afectiune cronici care
include recaderi, deseori asociata altor conditii fizice si mentale” (OMS, 2004).

Din punct de vedere farmacologic, multe medicamente cuprinse in lista TAB II
sau III de mai sus sunt substante psihoactive si prezinta risc de a crea fenomenul de
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FARMACODEPENDENTA, care poate fi psihicd sau, in unele cazuri, fizici (stoparea
tratamentului declansand sindromul de sevraj):

A) Cu actiune inhibitorie (depresoare): benzodiazepine, opiacee, barbiturice.

B) Cu actiune stimulantd (stimulente): amfetamina (nu se utilizeaza in cadrul
spitalului).

C) Halucinogenele (substante care au proprietatea de a provoca tulburari de
perceptie):

Ketamina

Abuz de substanta
- Utilizare excesiva intentionata, sporadica sau persistenta a substantei psihoactive,
insotita de efecte fizice sau psihologice nocive. In abuzul de substant, motivatia poate
determina oprirea utilizarii. Factorii genetici influenteaza tranzitia de la abuz de
substante la adictie, dar nu si inceperea utilizarii.

Notiunea de dependenta (adictie)

- Utilizata in ICD-X (Clasificarea Internationala a Tulburarilor Mentale si de
Comportament, editia X), care este folositd pentru nozologii ca ,narcomanie,
toxicomanie, alcoolism”, reprezinta un grup de fenomene fiziologice, comportamentale
si cognitive in care utilizarea unei substante sau a unei clase de substante devine
prioritara pentru consumator fata de alte comportamente ce erau anterior mult mai
valoroase pentru acest individ. Caracteristica esentiala este dorinta (adeseori
irezistibila) de a consuma aceasta substanta psihoactiva (drog) care poate sa nu mai fie
prescrisa medical.

Dependenta fizica
- Este starea patologica care devine aparenta in momentul intreruperii administrarii
unei substante care creeaza dependenta, sau la o reducere semnificativa a dozelor.
Dependenta fizica este evidentiata prin aparitia sindromului de abstinenta sau sevraj.
Mecanismul instaldrii acestui tip de dependenta consta in hipersensibilizarea unui
sistem care este dependent functional de sistemul asupra caruia actioneaza drogul =
MECANISM ,,UP-REGULATION”.

Dependenta psihica
- Consta in comportamentul disruptiv, asociat cu folosirea unui medicament de
persoana dependenta. De obicei, acest tip de comportament afecteaza capacitatea de
concentrare la munca sau la scoala, dar si interactiunea cu prietenii si familia. Poate fi
provocata atat de consumul de medicamente legale (barbiturice, benzodiazepine,
morfinomimetice, amfetamine), cat si ilegale, dupa ce acestea au fost folosite pentru
anumite indicatii terapeutice sau in scop recreational.

Toxicomania (psihotoxicitatea)
- Este tipul de intoxicatie cronica, caracterizat prin tipurile de dependenta definite
anterior, si anume: fizicd si psihicd, insotite de fenomenul de toleranta
medicamentoasd, conducand la tulburari majore de comportament de ordin psihic si
vegetativ.
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Practici de prevenire/gestionare a dependentei medicamentoase

= Principii de gestionare a cazului cu adictie benzodiazepinica:

- In caz de suspectare a supradozarii cu benzodiazepine se va administra flumazenil.
Semne de intoxicare acuta cu benzodiazepine:

- Usoara: somnolenta, ataxie, slabiciune.

- Moderata pana la severa: vertigo, vorbire neclari, nistagmus, ptoza partiala, letargie,
hipotensiune arteriala, depresie respiratorie, coma.

- COMA 1: receptiv la stimuli durerosi, dar nu verbali sau stimuli tactili, fara perturbari
ale respiratiei.

- COMA 2: inconstient, nu raspunde la stimuli durerosi, fara perturbarea respiratiei.

Dependenta benzodiazepinica:

Circa 40% dintre persoanele care au administrat pe termen lung benzodiazepine in
doze terapeutice vor experimenta simptome de sevraj daca se intrerupe brusc
consumul. Simptomele apar in termen de 2 zile — ,,tipul rapid” sau pana la 7 zile — ,,tipul
prolongat”.

Sindromul de sevraj benzodiazepinic:

- Nu pune in pericol viata si este, de obicei, de durata.

- Simptomele initiale/problemele vor aparea la intreruperea consumului de
benzodiazepine.

- Convulsiile sunt rare (daca nu se administrau doze mari sau nu s-a intrerupt brusc +
consum alcool).

Gestionarea adictiei benzodiazepinice include:

- Obtinerea informatiei concrete asupra tipului, dozei si frecventei medicamentului
utilizat.

- Scaderea dozei se va face treptat in 6-8 saptamani sau mai mult (pana la 3-4 luni).

- Scaderea dozei se va face in cantitati calculate saptamanal (de obicei, 10-20% initial)
- Monitorizarea perioadei de postreducere a dozei, in medie 3-4 luni.

- Reducerea se va face in concordanta cu prezenta simptomelor. Daca simptomele au
reaparut, doza poate fi 1asata fara schimbari 1-2 sdptdmani sau crescuta usor, ulterior
fiind continuata scaderea.

- Asistenta psihologica este necesara paralel cu cea medicamentoasa.

Factori favorizanti pentru instalarea dependentei benzodiazepinice:

- Pacientul administreaza doze mari de benzodiazepine pe un termen mai mare de 14
zile;

- Are un istoric de consum sau dependenta de alcool sau alte substante psihoactive;

- Are alte probleme medicale sau tulburari psihice;

- Are un istoric de convulsii in timpul sevrajului;

- Nu are un suport social definit;

- Are un istoric de non complianta sau nu este suficient motivat.
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Antidotul disponibil in farmacia spitalului pentru inversarea efectelor deprimante
SNC ale benzodiazepinelor este: Flumazenil (ANEXATE 0,1 mg/ml).

#  Principii de gestionare a cazului cu adictie barbiturica:

- Toleranta creste repede, iar administrarea in timpul zilei a unei substante barbiturice
care era anterior indicata pentru insomnie este un simptom al aparitiei dependentei.

- Odata cu cresterea tolerantei, exista riscul supradozarii letale din cauza limitei mici
intre doza administrata si doza letala. Riscul creste si dupa readministrarea substantei
dupa o perioada scurta de 2-3 saptamani, in care substanta nu a fost administrata.
Barbituricele in intoxicare acutd definesc o simptomatologie aseminatoare cu
benzodiazepinele, insa mult mai des pot provoca consecinte letale.

- Deseori acestea sunt consumate in paralel cu opiaceele, cauzand supradozare severa.
Naloxona poate fi folosita, daca exista un consum paralel de barbiturice si opiacee.

- Este contraindicata intreruperea brusca a consumului de barbiturice, care poate avea
consecinte grave. Iesirea din consum se face treptat.

Simptome de intoxicare si supradozare cu barbiturice
Psihice:

- Euforie;

- Hiperactivitate;

- Derealizare;

- Tulburéri cantitative de constiinta (obnubilare, sopor, coma);
Fizice:

- Disartrie;

- Hipotensiune;

- Hipotermie;

- Sialoree;

- Hiperemie sclere;

- Somnolenta;

- Nistagmus;

- Diplopie;

- Ataxie;

- Miscari necoordonate;

- Transpiratii;

- Spasm bronsic;

- Insuficienta cardiovasculara;
- Vertij;

- Greturi;

- Voma.

- Terapia farmacologica: - Detoxifiere pentru reducerea dependentei. Se va aplica in
conditii de spitalizare continua.

- Descresterea graduala a dozei. Aceasta va preveni aparitia sau va diminua severitatea
simptomelor de sevraj.
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- Terapia anxiolitici pentru diminuarea anxietatii in timpul descresterii dozei sau
sevrajului.

* Ketamina
- Are efect rapid si de scurta durata, creand dependenta foarte rapid. Se consuma
intramuscular, prin inhalare, oral si intravenos. Administrarea a 2-3 ml intramuscular
provoaca efect peste 10 minute si dureaza circa 3 ore. Efecte clinice
- Ketamina blocheazi unii receptori opioizi din creier in SNC, ceea ce duce la senzatia
de detasare emotionala.
- Stare euforica, depersonalizare, derealizare, tulburare de schema corporala,
halucinatii vizuale fantastice. Starea de intoxicare maxima este asemanatoare starii
oneiroide. La etapa de revenire se poate constata agitatie psihomotorie, tahicardie,
gura uscata, dificultatea in respiratie, greatd, voma, spasm muscular, paralizie
temporara.
Sindrom de sevraj
- Fatigabilitate, indispozitie, iritabilitate.
- Dependenta psihica apare rapid, la fel ca si cresterea rapida a sindromului de
toleranta. Recidivele sunt frecvente. Se admite formarea dependentei fizice. Utilizarea
indelungatd provoaca probleme la nivelul sistemului urinar, retentie urinara, amnezie.

= Opiacee:
Clasificarea opiaceelor
Dupa mecanismul de actiune:
I. Agonisti ai receptorilor opiacei (totali si partiali):
Papaverine, morfine, codeine, heroine, hydromorphone, oxycodone,
levoalphaacetylmethadol (LAAM), metadol, fentanyl, meperidine, hydrocodone,
metadone, pentazocine, pethidine, propoxyphene.
II. Agonisti partiali/antagonisti — sunt agonisti pentru un tip de receptori si antagonisti
pentru altii: Buprenorphine.
ITI. Antagonisti ai receptorilor opiacei: naloxona. Aceste substante blocheaza
receptorii opiacei si, respectiv, efectul drogului administrat devine nul.

Putem presupune prezenta dependentei de opiacee atunci cand:

1. Toleranta este determinata de:

- Necesitatea de crestere marcanta a dozei de substanta pentru a atinge nivelul de
intoxicatie (efectul);

- Diminuarea marcanta a efectului, daca se continua consumul aceleiasi cantitati de
substants;

2. Sevrajul este relevat de urmatoarele situatii:

- Aparitia sindromului caracteristic de sevraj la intreruperea consumului;

- Substanta respectiva (sau alta inruditd) este consumatd pentru a ameliora sau a
indeparta sindromul de sevraj;

3. Substanta este adesea consumata in cantitati mai mari sau pentru o perioada mai de
lunga durata decat individul a intentionat initial;

4. Exista o dorinta persistenta de consum sau de esecuri la intentia de a intrerupe acest
consum,;

5. O mare perioada de timp este consacrata necesitatii de a obtine substanta;
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6. Activitatile de importanta sociald, ocupationale sau recreationale sunt reduse sau
anulate din cauza consumului de substanta;

7. Consumul de substanta este continuat in pofida faptului ca pacientul este constient
de problemele de sanatate.

In cadrul Spitalului Clinic C.F. Timisoara, utilizarea medicald a opiaceelor este
restransa la administrarea peri/postoperatorie, pe termen scurt si in doze mici, ceea ce
reduce considerabil riscul de instalare a dependentei medicamentoase. Riscul ramane
elevat doar in cazul pacientilor cu istoric de consum/adictie (aspect care trebuie decelat
1n cadrul anamnezei).

Antidotul disponibil in farmacia spitalului pentru inversarea efectelor deprimante
SNC ale opioidelor este: Naloxona (NEXODAL 0,4 mg/ml).

Intocmit,
Farm. Adela FILIPESCU

Anexa 2 la PO.SCF.FARM-15
Pagind 8 din 8


mailto:secretariat@spitalcftm.ro
http://www.spitalcftm.ro/

