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Sadrzaj pisma je odobren od strane

Agencije za Ijekove i medicinska sredstva (CALIMS)

06.11.2013.

Pismo Ijekarima o uvodenju novog upozorenja o mogucem serotoninskom sindromu pri

istovremenoj primjeni lijeka FENTANYL SANDOZ® MAT transdermalni flaster sa
serotoninergickim Ijekovima.

Postovani,

Kompanija Glosarij d.o.o., u saradnji saAgencijom za Ijekove i medicinska sredslva (CALIMS),
zeli Vas obavijestiti o sljedecem:

Sazetak

Ovim pismom zelimo da vas upozorimo na mogucu pojavu serotoninskog sindroma u
slucajevima kada se serotoninergicki Ijekovi primjenjuju istovremeno sa Ijekovima za kojeje
Glosarij d.o.o. nosilac dozvole za lijek, -u Crnoj Gori, a koji sadrze fentanil (FENTANYL
SANDOZ® MAT transdermalni flaster). Serotoninski sindrom je potencijalno po zivot opasno
stanje.

U slucaju sumnje na serotoninski sindrom, lijecenje lijekom FENTANYL SANDOZ® MAT
treba prekinuti, ili razmotriti trenutni prekid lijecenja lijekom FENTANYL SANDOZ® MAT.

Molimo Vas da informaciie iz ovoq pisma podijelite sa svojim kolegama i

zdravstvenim osobljem.

Dalje informacije o bezbjednosti i preporuke

Kompanija Janssen, dio Johnson&Johnson S.E. d.o.o., -(proizvodjac- originator), sprovela je
analizu kojom su procijenjeni dostupni dokazi o mogucnosti pojave serotoninskog sindroma u
slucaju istovremene primjene serotoninergicnih Ijekova i Ijekova koji sadrze fentanil. Na osnovu
rezultata i zakljucaka ove analize, u Sazetak karakteristika lijeka za Ijekove koji sadrze fentanil,
uvrsteno je upozorenje o potencijalnom serotoninskom sindromu koji se moze javiti kada se lijek
primjenjuje istovremeno sa ostalim serotoninergickim Ijekovima.

Savjetuje se oprez pri primjeni lijeka FENTANYL SANDOZ® MAT istovremeno s drugim
Ijekovima koji uticu na serotoninski neurotransmiterski sistem.
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• Moze se javiti potencijalno po zivot opasan serotoninski sindrom pri istovremenoj

primjeni:
- serotoninergickih Ijekova poput inhibitora ponovnog preuzimanja serotonina (SSRI)

inhibitora ponovnog preuzimanja noradrenalina (SNRI)
- Ijekova koji ostecuju metabolizam serotonina (ukljucujuci inhibitore

monoaminooksidaze [MAOI])
• Do nastanka ove pojave moze doci kod primjene preporucene doze.

Serotoninski sindrom moze ukljuciti pojavu jednog ili vise sljedecih stanja:

• promjena mentalnog statusa (npr. agitacija, halucinacije, koma)
• autonomna nestabilnost (npr. tahikardija, nestabilni krvni pritisak, hipertermija)

• neuramuskulatorni poremecaji (npr. hiperrefleksija, poremecaj koordinacije, rigidnost)

• gastrointestinalni simptomi (npr. mucnina, povracanje,dijareja)

Dodatne informacije

Serotoninski sindrom najcesie se opisuje kao klinicki trijas simptoma, koji ukljucuje promjene
mentalnog statusa, autonomnu hiperaktivnost i neuromuskulatorne poremecaje nastale
posljedicno zbog povecanog serotoninskog agonistifikog uticaja na serotoninergicke receptore
centralnog nervnog sistema i na periferne serotoninergicke receptore. Simptomi mogu nastati
naglo, cesto nekoliko minuta nakon primjene lijeka. Kod otprilike 60% pacijenata sa
serotoninskim sindromom, simptomi se javljaju u prvih 6 sati nakon pocetka primjene lijeka,
predoziranja ili promjene doziranja. (Izvor: Boyer EW, Shannon M. The Serotonin Syndrome,
NEnglJMed. 2005; 352:1112-1120)

Zabiljelezeni su slucajevi serotoninskog sindroma kod istovremene primjene Ijekova koji sadrze
fentanil sa drugim Ijekovima za koje je poznato da mogu uzrokovati nastanak serotoninskog
sindroma. Uloga fentanila u mehanizmu nastanka serotoninskog sindroma nije jasna u
potpunosti, zbog nedostatka farmakoloskih dokaza bioloske plauzabilnosti. Rezultati nekih
ispitivanja na zivotinjama ukazali su da bi fentanil mogao da ima serotoninergicke osobine.

Serotoninski sindrom nije nezeljeno dejstvo zabiljezeno u monoterapiji lijekom FENTANYL
SANDOZ® MAT. Zabiljezeni su slucajevi serotoninskog sindroma prilikom istovremene
primjene serotoninergickih Ijekova i Ijekova koji sadrze fentanil.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih dejstava

Sva nezeljena dejstva kao i sumnju na neispravnost u kvalitetu lijeka potrebno je prijaviti
Agenciji za Ijekove i medicinska sredstva na sluzbenim obrascima dostupnim na internet stranici
(www.calims.me). Prijave je moguce poslati postom (ili licno) na adresu (Bui. Ivana Crnojevica
64a Podgorica), telefonom (+382(0)20 310-280,310- 281,310-580) ili faksom +382(o)20 310-581,
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elektronskom postom na nezelienadeistva@calims.me . Prijave je moguce poslati i putem IS
zdravstvene zastite, ukoliko je dostupna aplikacija za prijavu nezeljenih dejstava Ijekova.

Dostupni kontakti

U firmi Glosarij d.o.o, posveceni smo osiguravanju bezbjedne i efikasne primjene lijeka
FENTANYL SANDOZ® MAT, kao idostupnosti najnovijih informacija o nasim Ijekovima. Ukoliko
imate bilo kakvih pitanja, ukoliko mozemo biti od pomoci ili zelite da prijavite nezeljeno
dejstvo, najljubaznije Vas molimo da nas kontaktirate putem poste, e- mail-a, telefona ili faksa:

Glosarij d.o.o.

ul.Vojislavljevica 76 Podgorica

Tel/fax:020/642-495,642-496 \\ §&$•• /// (j U_- IjU-ffl^~\/JiC
e-mail: natasa.fatic@sandoz.com
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