Uchwata nr 5/2018

Zespotu do spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem
nowych substancji psychoaktywnych

z dnia 7 czerwca 2018 r.

Na podstawie art. 18a ust. 1 oraz art. 18b ust. 1 pkt 3 ustawy zdnia 29 lipca 2005 r.

o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030) uchwala sie, co nastepuje:

§1
Rekomenduje si¢ pozostawienie substancji nalbufina w zataczniku nr 1 do ustawy z dnia

29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r. poz. 1030) jako Srodek
odurzajacy grupy I-N.

§2

Uchwatla wchodzi w zycie z dniem jej podjecia.
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Uzasadnienie

Zespot ds. oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z uzywaniem
nowych substancji psychoaktywnych rekomenduje pozostawienie substancji nalbufina
wzatgczniku nr 1 do ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdzialaniu narkomanii
(Dz. U. z 2018 . poz. 1030) jako $rodek odurzajacy grupy I-N.

W 2014 oraz 2015 r. nalbufina zostala uwzgledniona w procedowanej ustawie z dnia
24 kwietnia 2015 r. 0 zmianie ustawy o przeciwdzialaniu narkomanii oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. poz. 875) w zwiazku z uwagg Naczelnej Izby Aptekarskiej.

Naczelna Izba Lekarska zaproponowala wpisanie nalbufiny do wykazu $rodkow
odurzajgcych grupy I-N. W swoim uzasadnieniu poinformowala, ze produkt leczniczy zawierajacy
tg substancje zostal zakwalifikowany do kategorii dostepnosei ..Rpw” i jednoczesny brak
umieszczenia nalbufiny w wykazie grupy 1-N bedzie prowadzi¢ do niekonsekwencji zwigzanych
ze sposobem przechowywania, obrotem oraz jego ewidencja i utylizacja.

Do rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszezonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ktéry prowadzony jest przez Prezesa Urzedu na podstawie art, 28
ustawy Prawo farmaceutyczne, wpisany jest produkt o nazwie Nalpain 10 mg/ml (roztwér do
iniekeji). Substancja czynng tego produktu jest chlorowodorek nalbufiny.

Nalpain jest produktem leczniczym, nalezgcym do grupy lekow przeciwbdlowych
o wiasciwosciach opioidowych. Stosowany jest do krétkotrwalego leczenia bolu, o nasileniu
od umiarkowanego do silnego. Moze by¢é on rdwniez stosowany do znieczulenia
przed- 1 pooperacyjnego. Zgodnie z informacja zawarty w Karcie Charakterystyki
Produktu Leczniczego Nalpain nie nadaje si¢ do leczenia dlugotrwalego. Naduzywanie
Nalpain moze prowadzic¢ do psychicznego 1 fizycznego uzaleznienia

(https://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/ProdukiSzezegoly.aspx21d=19104 (20.06.2018)).

Chlorowodorek  nalbufiny  jest  syntetycznym, opioidowym  agonistycznym
1 antagonistycznym lekiem przeciwbdlowym, szeroko wykorzystywanym w réznych galeziach
medycyny. Ostatnie dane dowodza o zwigkszonym niemedycznym wykorzystywaniu tej
substancji. W niektérych krajach nalbufina zostala zamieszczona w wykazie substancji
psychotropowych i uzalezniajgcych.
Doniesienia w pismiennictwie specjalistycznym wskazuja, ze w 2001 r. w Korei Poludniowe;j
zarejestrowano niepokojacy wzrost liczy 0sdb uzaleznionych od nalbufiny. Odnotowano wtedy
1520 przypadkow uzaleznienia od tej substancji w pordwnaniu do 110 przypadkéw w 2000 r.

Z tego powodu rzad Korei Poludniowej dodat nalbufing do listy substancji kontrolowanych.



Skutkiem tej decyzji bylo radykalne zmniejszenie liczby pacjentow uzaleznionych od
przedmiotowej substancii (M. Logash, P. Pokotylo, B. Zboina, R. B. Stgpien; Nalbuphine:some
aspects of the research and applications; Medical Studies 2017; 33(2): 146-154; DOL

Podanie duzych dawek nalbufiny powoduje objawy przedawkowania, do ktérych mozna
zaliczy¢ miedzy innymi: umiarkowana depresje oddechowa, uspokojenie, sennos$é, utrate
przytomnosci, niewielkie poczucie dyskomfortu. Ponadto 10 mg nalbufiny wywiera dzialanie
analgetyczne takie samo jak 10 mg morfiny. Z dostgpnych danych roéwniez wynika, ze 10 mg
nalbufiny powoduje depresjc oddechowg poréwnywalng do wywolywanej przez
10 mg morfiny.

Majac na uwadze powyzsze, nalezy stwierdzi¢, ze nalbufina dziala na osrodkowy uklad

nerwowy w znacznym stopniu, stanowiac zagrozenie dla zdrowia lub zycia ludzi.



