. Jsosen twEnceaon

"""?“"“ 7 10k
i |
c%ﬂa%ggéfgwuzﬁ@

) NOVARTIS

Wdae

Banja Luka,
Oktobar 2014,

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Podsjecanje na rizik od potencijalno Zivotno ugroZavajudih sluéajeva akcidentalnog izlaganja
transdermalnim flasterima fentanila

Postovani,

Nosioci dozvola za transdermalne flastere fentanila Durogesic® (Inpharm Co. d.0.0.) i FENTANIL
M LEK ® (Novartis BA d.o.0.), u saradnji sa Agencijom za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, zele da Vas ohavjeste o sledeéem:

Saietak

¢ Slutajevi akcidentalnog izlaganja transdermalnim flasterima fentanila, posebno djece, i
dalje se prijavljuju u Evropi.

* Radi spretavanja potencijalne opasnosti po fivot usled slutajnog (akcidentalnog)
izlaganja transdermalnom fentanilu, podsjeéamo zdravstvene radnike na vainost
jasnog informisanja pacijenata i negovatelja o riziku od sluZajnog prenoienja flastera,
slutajnog gutanja flastera i o potrebi odgovarajuéeg odlaganja flastera:

o Sludajno izlaganje usled prencienia flastera: pacijente | negovatelje treba
posavjetovati da ukoliko se flaster sludajno prenese na drugu osobu,
2alijepljeni flaster se mora odmah skinuti sa kaZe te asobe,

o Slu€ajno_gutanje: pacijente i negovatelje treba posavietovati da pailjivo
odaberu mjesto primjene i proviere prijanjanje flastera.




< Iskoridceni flasteri: pacijente i negovatelje treba posavjetovati da iskoritéeni
flaster odmah presawiju na pola tako da iepljive strane budu okrenute jedna
prema drugoj, a patom ga hezbjedno uklone (van domadaja djece) u skladu sa
uputstvom za lijek koje je priloieno u pakavanju.

Dodatneinformaclje

Problem sluéajnog izlaganfa transdermainim flasterima fentanila nije novi bezbjednosni
problem.

Medutim, slu¢ajevi akcidentalnog Izlaganja se prijavijuju, a neki od njih imali su fatalan ishod
(svi kod djece). Nedavno je Komitet za procjenu rizike u oblasti farmakovigilance
{Pharmocovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) pri Evropskoj agencija za lijekove,
sproveo analizu slu{gjeva zabiljefenih v EU | ukazao da je izgled flastora (ti.Nedovoljna
uotljivost da su u pitanju flasteri koji sadrie fentanil) mogao da doprinese pojavi ovih sluajeva,
Zbog toga je PRAC preporudio da se poboljla vidljivost transdermalnih flastera fentanila.

Potreban je oprez kako bi se sprijefilo slufajno prenoienje flastera fentanila na druge osobe,
npr. dok su zajedno u krevetu ifi su u bliskom kontaktu. U cilju spretavanja sluéajne ingestije
flastera kod djece, potrebno je pailjivo odabrati mjesto primjene flastera | kontrolisati
prijanjanje flastera. Pored toga, vaino je da zdravstveni radnici daju jasne informacije
pacijentima o bezbjednom rukovanju flasterom. Pacijenti treba da budu upoznali sa znaajem
pravilnog postupanja sa iskoridcenim flasterima-flaster treba presaviti na pola tako da lepljive
strane budu okrenute jedna prema drugoj i potom ga bezbjedan nadin odlojit,

Procedure vezane za promjenu vidljivosti flastera su u toku.U meduvremenu, cilj ovog pisma je
da Vas podsjeti na vainost prosledivanja ovih Informaciia kolegama, pacijentima 1|
negovateijima.

Prijavijivanje neZeljenih reakclja na lijekove

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljene reakcije na lijekove prijavite Agencifi za lijekove i

medicinska sredstva Bosne i Hercegovine:

Kontakl: Ivana Petricusi¢

Nacionalni centar za farmakovigilancu

Agencija za iijekove | medicinska sredstva Bosne | Hercegovine
Kardinala Stepinca 12/6

88000 Mostar

Bosna | Hecegovina

Dodatno, sumnju na nefeljene reakeije na transdermalne flastere fentanila mojete da prijavite i
nosiocima dozvole za ove lijekove u Bosni | Hercegovini {odgovornom licu za farmakovigilancu Ili
strunimsaradnicima). Za spisak transdermalnih flastera fentanila koji su odobreni u Bosni |
Hercegovini | kontakt padatke pogledajte tabelu v nastavku



?d;sﬁ;cﬁdoz_volez;.hjek u Bosni i Hercegovini i
zadticeni naziv lijeka

Odgovornoufi;e zafarmakovi gitancui
njegovikontaktpodaci

Inpharm Co. DOO,

Rade Vranjedevi¢a 125, 78000 Banja Luka
phone: (+387 51) 254 474

fax: (+387 51} 254 474

maobile: (+387 65) 343 329

e-mail: lamara peteusic@inpharn.rs,
Durogesic®

Novortis BA d.c.0.,
Antuna Hangija bb, 71000 Sarajevo, Bosna i
Hercegovina

phone: (+387 33) 563 277

fax: (#3387 33} 226 988

mobile: (+387 63) 895 009

e-mall: nermina.bilic@sandoz.com,

FENTANIL M LEK®

Boris Aleksi¢, dr stomatologije

Inpharm Co. DOO,

Rade Vranjelevida 125, 78000 Banja Luka
Tel: +387 (51) 254 474

e-mail: iarmakovigilanca@inpharm.rs

Alma Mahovkié, mr.ph
Antuna Hangija bb, 71000 Sarajevo, Bosna i
Hercegovina

phone: (+387 33) 563 278

fax: {1387 33) 226 988

mobile: (+387 63} 895 005

e-mail: alma.mahovkic@sandoz.com
hih.pharmacovigilance @sandoz.com

Ukoliko imate pitanja ili su Vam potrebne dodatne inforinacije u vezi sa terapijskom primjenom
transdermalnih flastera fentanila, melimo Vas da nam se obratite na gore navedene kontakt

podatke.

Molimo Vas da navedene informacije u vezi sa transdermalnim flasterima fentanila

prenesete zaposlenima u Vasoj zdravstvenoj us

Zahvaljujemo Vam na saradnji,
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