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Besedilo sprejetega predpisa

Na podlagi drugega odstavka 2. člena Zakona o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami (Uradni list RS, št. 108/99, 44/00, 2/04 – ZZdrI-A in 47/04 – ZdZPZ) izdaja Vlada Republike Slovenije

Uredbo

o dopolnitvi Uredbe o razvrstitvi prepovedanih drog

1. člen

V Uredbi o razvrstitvi prepovedanih drog (Uradni list RS, št. 49/00, 8/01 – popr., 49/01, 78/02, 53/04, 122/07 in 102/09) se v seznam skupine II. za zaporedno številko 173 doda nova zaporedna številka 174, ki se glasi:

»

	Zaporedna številka
	Prepovedana droga
	Kemijsko ime

	174.
	TAPENTADOL

tapentadolum
	3-[(1R,2R)-3-(dimetilamino)-1-etil-2-metilpropil] fenol

C14H23NO

Mr = 221,3




«.











Zaporedne številke prepovedanih drog skupine III. se ustrezno preštevilčijo.

2. člen

Ta uredba začne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.
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P R E D S E D N I K

Obrazložitev predpisa (sestavni del obravnavanega vladnega gradiva)

Tapentadol je centralno delujoči analgetik z agonističnim delovanjem na opioidne µ receptorje in zaviralnim delovanjem na ponovni privzem norepinefrinov. Zdravilo s to učinkovino je že pridobilo dovoljenje za promet v ZDA, v državah EU pa potekajo postopki za pridobitev dovoljenja. V klinični praksi je od leta 2009, zaradi česar je potencial zlorabe in odvisnosti tapentadola mogoče oceniti le na podlagi nekliničnih in kliničnih podatkov, ki so jih pridobili v času razvoja zdravila.

Ugotovljeno je bilo, da je potencial nastanka odvisnosti in zlorabe podoben tistemu, ki ga imajo analgetiki z delovanje na opioidne µ receptorje, kot sta morfin in hidromorfin. 

Zaradi navedenega Javna agencija za zdravila in medicinske pripomočke predlaga, da se tapentadol razvrsti v isto skupino, kot sta omenjeni snovi, to je v II. skupino Uredbe o razvrstitvi prepovedanih drog.
