Informacni listy Statniho ustavu pro kontrolu léciv urcené sSiroké laické verejnosti

KONOPI PRO LECEBNE POUZITI

Konopi pro léc¢ebné pouziti (konopi)
je na ceském trhu legalné dostupné
ve formé individualné pfipravovaného
lé¢ivého pripravku vydavaného v Iékar-
nach. Pouziva se jako podpurna lécba
u zdvaznych zdravotnich potizi, jako je
chronicka neutisitelna bolest, neuropa-
ticka bolest, neurologickd onemocnéni,
roztrousena skleréza, nevolnost, zvraceni
a nechutenstvi v souvislosti s onkologic-
kou lécbou a s [écbou infekce HIV, pfi rev-
matoidni artritidé a dalSich onemocné-
nich.

Péstovani [écebného konopi a dalsi sou-
visejici Cinnosti striktné podléhaji za-
konnym predpisim. Takové konopi vzdy
obsahuje presné definované mnozstvi
lécivych ldtek (takto oznacena slova na-
jdete vysvétlena ve slovnicku) a do éka-
ren je doddvano v odpovidajici kvalité,
kterd je stanovena pravnimi predpisy.

Konkrétni podminky pro pouzivani
konopi stanovi vyhlaska ¢. 236/2015
Sb., o stanoveni podminek pro piede-
pisovani, pripravu, distribuci a pouzi-
vani individualné pripravovanych lé-
civych ptipravkii s obsahem konopi
pro lé¢ebné pouziti (dale jen ,vyhlaska
o konopi”).

Tabulka ¢. 1

Povinné uvadény udaj

Jaké konopi je dostupné v Ceské
republice?

Cesti pacienti mohou ziskat konopi ze
dvou zdroju, a to jednak konopi vypésto-
vané v Ceské republice, dale pak konopi
dovezené ze zahranidi.

Dovoz ze zahrani¢i povoluje Minis-
terstvo zdravotnictvi CR (Inspekto-
rat omamnych a psychotropnich latek)
a tuto distribuci ze zahranici pak provadi
soukromé subjekty (distributofi IéCivych
latek), nikoli stat. Cena u dovozového
konopi neni nijak regulovéna, a proto
jeji kone¢na vyse zavisi pouze na do-
vozci a lékarné.

Péstovani konopi v Ceské republice za-
jistuje Statni ustav pro kontrolu Iéciv

(SUKL), a to prostiednictvim vybraného
péstitele. Cena vypéstovaného konopi je
legislativné déna a vychazi z nabidky pés-
titele v rdmci vefejné zakazky. K této cené
se nasledné pfipoditaji naklady na distri-
buci a obchodni pfirazka lIékéarny (ta neni
regulovana) a DPH. Konopi pro lé¢ebné
pouziti v Ceské republice nema stanove-
nou Uhradu z prostiedkd verejného zdra-
votniho pojisténi. Prvni ceské konopi
bylo SUKL dodéno na trh v bfeznu roku
2016.

Co je konopi pro lé¢ebné pouziti

a jaké druhy je mozné pouzit?
Konopi pro lé¢ebné pouziti jsou
ususend vrcholi¢natd samici kveé-
tenstvi rostliny Cannabis sativa L.
(konopi seté) nebo Cannabis in-
dica L. (konopi indické). Hlavni |é-
¢ivé latky predstavuji kanabinoidy,
mezi nimiz vynikaji svym ucinkem
A-9-tetrahydrocannabinol (THC) a ca-
nnabidiol (CBD). Dalsimi obsahovymi
latkami jsou zejména silice, terpeny, fla-
vonoidy a alkaloidy.

V CR Ize k lé¢ebnym Géelim pouzivat ko-
nopi nasledujicich druhl s timto obsa-
hem ucinnych latek THC a CBD (Tabulka
¢ ).

Charakteristika/pripustné hodnoty

Druh konopi

Obsah A-9 THC (delta-9-tetrahydrocannabiol)

Obsah CBD (cannabidiol)
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Cannabis indica L. nebo Cannabis sativa L.

Vyjadieny obsah v procentech v rozmezi 0,3 % — 21,0 %.

Fakticky obsah A-9 THC v konopi pro |é¢ebné pouziti
se nesmi odchylit o vice nez £20 % péstitelem uvadéné

hodnoty.

Vyjadieny obsah v procentech v rozmezi 0,1 % - 19,0 %.

Fakticky obsah CBD v konopi pro |é¢ebné pouziti se nesmi
odchylit o vice nez +20 % péstitelem uvadéné hodnoty.
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To, jaky konkrétni pomér THC a CBD je
idedlni pro jednotlivé pacienty, vzdy zavisi
na typu a projevech jejich onemocnéni.
OSetfujici Iékaf vzdy zvazi, ktery druh je
pro konkrétniho pacienta nejvhodnéjsi.

Maximalni mnozstvi vydaného konopi

pro jednoho pacienta na jeden mésic
predstavuje 180g.

o konopi, a to pouze na dale uvedené ne-
moci (indikace), které jsou uvedeny v ta-
bulce ¢. 2.

Konopi je mozné predepsat vyhradné for-
mou elektronického receptu s omeze-
nim. Jde o specialni formu elektronického
receptu, diky které mulze lékdrna ovéfit,
zda za dané obdobi (jeden mésic) nebylo

To, jaky konkrétni pomér THC a CBD je idealni pro jednotlivé pacienty,
vzdy zavisi na typu a projevech jejich onemocnéni. Osetiujici Iékai vzdy
zvazi, ktery druh je pro konkrétniho pacienta nejvhodnéjsi.

Cesta pacienta ke konopi
Onemocnéni, na ktera je mozné ko-
nopi predepisovat

Konopi pro lé¢ebné pouziti mize paci-
entovi pfedepsat pouze lékaf s odbor-
nou specializaci uvedenou ve vyhlasce

Tabulka ¢. 2

Indikace

pfekroceno maximalni mnozstvi vyda-
ného konopi pro daného pacienta.

Aby mohl [ékaf s danou specializaci
konopi pacientovi pfedepsat, musi
mit pfistup k Centrdlnimu ulozisti

elektronickych receptii (CUER) a k tzv.
Registru pro Iécivé pFipravky s omeze-
nim (RLPO). Pacient by si mél u svého |é-
kare ovéfit, zda touto moznosti dispo-
nuje.

Seznam lékafrq, ktefi disponuji pfistupem
k CUER a k RLPO (a ktefi s timto zvefejné-
nim vyjadfrili svdj pisemny souhlas) a jsou
opravnéni k pfedepisovani konopi pro
l[écebné pouziti, je k dispozici na webu

Chronicka neutisitelna bolest (zejména bolest v souvislosti s onkologickym onemoc-
nénim, bolest spojena s degenerativnim onemocnénim pohybového systému, sys-
témovym onemocnénim pojiva a imunopatologickymi stavy, neuropaticka bolest,

bolest pfi glaukomu)

Spasticita a s ni spojend bolest u roztrousené sklerézy nebo pfi poranéni michy,
nebolestiva Uporna spasticita zésadnim zptsobem omezujici pohyb a mobilitu, nebo
dychani pacienta, mimovolné kinézy zplsobené neurologickym onemocnénim

a dalsi zdravotni komplikace, majici plivod v neurologickém onemocnéni, nebo trazu

patefe s poskozenim michy, ¢i Urazu mozku, neurologicky ties zptsobeny Parkinso-
novou chorobou a dalsi neurologické potize dle zvazeni osettujiciho Iékare

Nauzea, zvraceni, stimulace apetitu v souvislosti s Ié¢bou onkologického onemoc-

néni nebo s lé¢bou onemocnéni HIV

Tourettelv syndrom

Povrchova lé¢ba dermatdz a slizni¢nich lézi

Specializovana zpusobilost Iékare

klinicka onkologie
radia¢ni onkologie
neurologie
paliativni medicina
lé¢ba bolesti
revmatologie
ortopedie

infek¢ni lékarstvi
vnitini [ékarstvi
oftalmologie
dermatovenerologie
geriatrie

neurologie
geriatrie

klinicka onkologie
radia¢ni onkologie
infek¢ni lékarstvi
dermatovenerologie
geriatrie

psychiatrie

infekeni lékarstvi
dermatovenerologie
geriatrie
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Statni agentury pro konopi pro lé¢ebné
pouziti www.sakl.cz.

Lékarna

Pacient po vystaveni elektronického re-
ceptu s omezenim na konopi pro lé-
¢ebné pouziti obdrzi od lékare identifi-
kac¢ni znak, kterym je tento elektronicky
recept opatien. Na zakladé tohoto iden-
tifikacniho znaku bude pacientovi lécivy
pfipravek v 1ékarné vydan.

Pred zahdajenim pfipravy lécivého pfi-
pravku v Iékdrné na zakladé elektronic-
kého receptu na lécivy pfipravek s ob-
sahem konopi pro lécebné pouziti si

Konopi je mozné predepsat
vyhradné formou elektronického
receptu s omezenim.

Iékdrnik vyzadé potrebné udaje v RLPO
a tyto Udaje zpracuje za Ucelem zjisténi,
zda je splnéna podminka mnozstevniho
omezeni pro pfipravu. Pfipravu neusku-
tecni, bylo-li pacientovi omezené mnoz-
stvi 1écivého pfipravku ve stanoveném
obdobi jiz vydano, nebo pokud RLPO
obsahuje zdznam o tom, Ze je uskutec-
novana pfiprava (v jiné l1ékarné), kterou
bude dosazeno mnozstevniho omezeni.

Lékarnik tedy v okamziku vydeje konopfi
pro lé¢ebné pouZiti pacientovi zkontro-
luje, zdali v daném obdobi jiz nebylo pa-
cientovi vyddno maximalni mnozstvi ko-
nopi stanovené vyhlaskou (180 g). Pokud
pacient nevycerpal stanoveny mnoz-
stevni limit, lékarna vyda bud mnozstvi
predepsané lékafem, nebo mnozstvi,
které zbyva do naplnéni stanoveného li-
mitu.

Zplisoby pouziti

O nejvhodnéjsi formé podani Iécebného
konopi u kazdého pacienta by mél roz-
hodnout lékaf, ktery konopi pfedepisuje.
Aktudlni vyhlaska zplsoby podani nijak
nevymezuje, my vsak pro informaci uva-
dime dvé zékladni cesty podani.

Tou prvni je inhalaéni poddni. Za bez-

pecny zpUsob se povazuje inhalace po-
moci vaporizéru. Konopi, respektive

2016 | 04 | www.olecich.cz

vzduch, ktery proudi kolem, je v tomto
pfipadé zahfivan na teplotu 170 - 200 °C.
Vzhledem k tomu, Ze nedochazi ke spalo-
vani rostlinného materialu, ptinasi takové
uziti, na rozdil od klasického koufenti,
jen zanedbatelna rizika pro dychaci sou-
stavu. Mezi vyhody patfi pomérné rychly
nastup ucinku, efektivni pfechod do krve
a nasledné rozsifeni do celého organi-
smu. Naopak nevyhodou muze byt pro-
blematické davkovani obzvlasté u paci-
entl s potfebou malych davek.

Druhym nej¢astéjsim zplsobem uzivani
konopi je perordlni poddni. 1dedlni je
uzivani konopi pro [é¢ebné pouziti po za-

hiati s potravinami obsahujicimi tuky
nebo jiné latky, které umozni [é¢ivym lat-
kam rozpusténi a nasledné vstiebavani.
Vyhodné je zde to, Ze po konzultaci s od-
bornikem (Iékafem i Iékarnikem) Ize pfi-
pravit velmi pfesné davky s ohledem
na zdravotni stav pacienta. Za nevyhodu
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obtize. Proto je nutné vzdy dodrzet dav-
kovani pfedepsané lékarem.

Nezadouci ucinky

Stejné jako u jinych Iécivych pfipravkl se
i u lécebného konopi mohou vyskytnout
nezadouci Ucinky. Vzhledem k tomu, ze
jiz malé davky casto pFinaseji dostatec-
nou ulevu, jsou nezadouci U¢inky pozo-
rovany spise ve vyjimecnych pfipadech.
Pokud nastanou, byva pficinou bud vyssi
davka, nebo napf. kombinace s alkoho-
lem. Ve vétsiné pripadl jsou nezadouci
uc¢inky mirné a obvykle odezni béhem
nékolika dni. Projevi-li se vyrazné zmény
psychického stavu, mél by pacient ne-

prodlené informovat svého osettujiciho
|ékare.

Jak uz bylo feceno, |é¢ebné konopi je 1ék.
Proto by mél kazdy pacient uzivajici ko-
nopi dodrZovat stanovené parametry
[écby (davkovani, zpUsob pouziti atd.).

Stejné jako u jinych lécivych pripravkii se i u lé¢ebného konopi mohou
vyskytnout nezadouci uc€inky. Vzhledem k tomu, Ze jiz malé davky casto
prinaseji dostate¢nou ulevuy, jsou nezadouci ic¢inky pozorovany spise

ve vyjimeénych piipadech.

u tohoto zpusobu podani mizeme po-
vazovat opozdény ndastup ucinku, kdy
se uzivatel mize domnivat, Zze ,to neza-
bira” a uzije vétsi davku, coz mu nasledné
muze zpUsobit pfedavkovani a zdravotni

Pfedevsim v pfipadech, kdy se jednd o za-
¢atek uzivaninebo kdy pacient uziva vétsi
dévky konopi, je vhodné, aby byl v kon-
taktu ¢i pod dozorem poucené osoby
(napt. rodinného pfislusnika), kterda mu


http://www.sakl.cz

INFOLISTY

mUze byt nablizku v pfipadé nepfijem-
nych pocitd, nevolnosti ¢i dokonce zhor-
Seni zdravotniho stavu (Casto se objevuje
nauzea i zvraceni pfi dosazeni urcité in-
dividudlni hranice THC, ale po relativné
kratké dobé se vie normalizuje a tento
nezadouci Ucinek se zfidkakdy opakuje).
Jednim z nejznaméjsich nezadoucich
ucinka konopi je stav euforie, pocit uvol-
néni, zrychleny srde¢ni tep, nekontrolo-
vatelné vybuchy smichu, zmény vnimani
okoli. Tyto stavy jsou ¢asto doprovazeny
suchymi Usty a zarudlyma ocima.

Kontraindikace

Lécba konopim ovsem nemusi byt
vhodna pro kazdého pacienta, prestoze
spliuje podminky k indikaci. Nize proto
uvadime seznam nejcastéjsich kontrain-
dikaci, které pouzivani konopi vylucuiji.

Psyché6za

Ve vzéacnych pripadech muze konopi
spoustét psychézu u pacientl s genetic-
kou predispozici. Jednd se o jedince, v je-
jichZ rodinné anamnéze se vyskytuji psy-
chické poruchy, zejména schizofrenie
nebo bipoldrni porucha.

Srdecni poruchy

Konopi miize mit sice docasny, zato v3ak
silny vliv na srdecni tep a krevni tlak.
Pokud je pacient |é¢en se srde¢nimi ob-
tizemi, mél by o tom informovat predepi-
sujiciho 1ékare, ktery posoudi, zda je uzi-
vani konopi u daného pacienta vhodné.

Téhotenstvi a kojeni

Lécivé latky obsazené v konopi, pre-
devsim THC, mohou mit negativni vliv
na vyvoj plodu. V téhotenstvi se proto
uzivani konopi nedoporucuje. Urcité
latky, které jsou obsazené v konopi, a to

o vsech lécich, které uziva nebo uzival
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou
dostupné bez lékafského predpisu, v¢.
doplInkd stravy. Dvodem je mozné vza-
jemné ovliviiovani a nasledny vznik ne-
zadoucich interakci a zdravotnich potizi.

Lécba konopim ovsem nemusi byt vhodna pro kazdého pacienta, presto-

ze splnuje podminky k indikaci.

véetné THC, jsou vylucovany do matef-
ského mléka. Proto se konopi nedoporu-
Cuje ani v dobé kojeni.

Jaterni poruchy

Jatra jsou primarnim orgédnem, ktery se
podili na chemickém zpracovani kanabi-
noidd po uziti konopi. U pacient(, kteri
maji funkénost jater omezenu, mohou
byt ucinky konopi vyrazné odlisné.

Zavislost

Doporucend denni davka pro lé¢bu je
obvykle nizka, pacient je navic po celou
dobu v kontaktu s [ékafem. Jiné pravidlo
plati pro pacienty, ktefi méli dfive potize
se zavislostmi. U téchto pacientl mohou
vysoké davky podavané delsi dobu vést
k podpofe rozvoje zavislosti. Ojedinéle
se mohou objevit pfiznaky, jako je neklid,
podrazdénost a nespavost.

Je velice dulezité, aby pacient vzdy in-
formoval svého lékafe nebo |ékarnika

Zavér

Konopi pro léc¢ebné pouziti muze
v mnoha piipadech pfinést Ulevu od zdra-
votnich potizi, ale je nutné striktné do-
drzovat Iékafem stanovené davkovani
a sledovat pfipadné nezadouci Ucinky.
Nesmi se zapominat ani na to, Ze konopi
patfi mezi omamné latky, a proto je tfeba
pfi jeho uzivani omezit vykon nékterych
¢innosti, pfi kterych by mohl byt ohro-
zen zivot nebo zdravi lidi nebo zpuso-
bena skoda na majetku, jako napt. fizeni
dopravnich prostfedku, obsluhovani téz-
kych stroj(, apod.

Madte-li dotazy tykajici se lé¢ebného
konopi, muzZete vyuZzit ndsledujici
kontakty:

- Statni agentura pro konopi pro |é-
Cebné pouziti (SAKL) Tel.: 272 185 856
nebo 272 185 352 e-mail: sakl@sukl.cz

« Informacni stfedisko Statniho
Ustavu pro kontrolu légiv (SUKL) Tel.:
272 185 333 e-mail: infs@sukl.cz
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SLOVNICEK

Anamnéza

Bipolarni porucha

Centralni ulozisté elektronickych receptt
(CUER)

Elektronicky recept s omezenim

Euforie

Geneticka predispozice
Indikace

Inhala¢ni podani
Kontraindikace

Nauzea

Peroralni podani

Psychéza

Registr pro 1éCivé pfipravky s omezenim
(RLPO)

Léciva latka

Vaporizér

Schizofrenie
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Souhrn informaci o zdravotnim stavu daného pacienta, tzn. prodélana
onemocnéni, infekéni, zavaznd, chronicka, operace, stavajici lé¢ba, sledo-
vani v odbornych poradnach, tedy osobni anamnéza, nebo vyskyt zavaz-
nych onemocnéni v rodiné pacienta, tzv. rodinna anamnéza.

Zéavazné dusSevni onemocnéni, které se projevuje vyraznymi vykyvy nalad
- povznesenou naladou, zvySenym sebevédomim, impulsivnim jednanim,
snizenou potiebou spanku a dalsimi symptomy v obdobi manie a naopak
celkovym utlumem, pocity smutku, bezvyznamnosti a dal3imi v obdobi
deprese.

Centralni ulozisté elektronickych receptu bylo zfizeno jako organizacni
soucast SUKL dle zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménéch nékte-
rych souvisejicich zdkonU (zakon o Iécivech).

Forma eReceptu, u kterého muze lékarna ovérit, zda za dané obdobi
(jeden mésic) nebylo prekro¢eno maximalni mnozstvi vydaného konopi
pro daného pacienta.

Subjektivni pocit velké (obvykle pfehnané) radosti, Stésti a télesné ¢i psy-
chické pohody.

Kladné i zaporné predpoklady, vlivy, faktory a vlastnosti dané zdédénou
a vrozenou vybavou organismu, napf. k dlouhovékosti nebo k urcitym
vadam, porucham nebo chorobam.

Nemoci nebo jejich pfiznaky, které jsou Iéceny danym Iécivym piipravkem.
Podani léciv vdechovanim (usty)

Pripady, kdy se lé¢ivo nedoporucuje nebo pfimo nesmi pouzit.

Nevolnost, nepfijemny pocit v zaludku a hlavé s pocitem na zvraceni.
Podani Iéku usty (ordlné, per os, p.o.).

Dusevni onemocnéni, pfi némz nemocny ztraci kontakt se skute¢nosti,
kterou jinak vnim3, jinak hodnoti, a jinak se proto chova.

Zajistuje omezeni vydeje |éku na mnozstvi stanovené v provadécim
pravnim predpise. V pfipadé konopi pro [é¢ebné pouziti,hlida“, aby bylo
pacientovi v rdmci jednoho mésice vydano maximalné 180g.

Chemicka slou¢enina, ktera je nositelem vlastnich ucinkd lécivého
pfipravku.

Pristroj slouzici k vyparovani (vaporizaci), tj. k zméné latky kapalného
nékdy pevného skupenstvi na skupenstvi plynné plsobenim tepla. V kla-
sické mediciné se pouziva jako alternativa inhalace - vdechovani lécivych
latek.

Tézké dusevni onemocnéni, charakteristické rozkladem osobnosti, tézkou
poruchou vnimani, jednani.
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