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Instituta za liekove i medicinska sredstva (CInMED)

Podgorica, 24.09.2026.

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Vazne informacije o bezbjednoj primjeni lijeka FENTADUR® (fentanil) transdermalni flaster —
rizik od slu¢ajnog izlaganja fentanilu, pravilna prim jena i odlaganje upotrijebljenih flastera

PoStovani,

Veledrogerija “Pharmaline” d.o.0. kao podnosilac zahtjeva za dobijanje saglasnosti za uvoz
ljekova: Fentadur®25 mikrograma/h, transdermalni flaster, Fentadur®S0 mikrograma/h,
transdermalni flaster, Fentadur®100 mikrograma/h, transdermalni flaster, u saradnji sa Institutom
za ljekove i medicinska sredstva (CInMED), Zeli da Vas podsjeti na vazne informacije u vezi sa
bezbjednom primjenom transdermalnih flastera, koji sadrze fentanil.

Ovo pismo je namijenjeno posebno farmaceutima koji u€estvuju u izdavanju lijeka FENTADUR®, sa
ciljem da se osigura da pacijenti i njihovi njegovatelji dobiju jasne informacije o pravilnoj primjeni,
riziku od slu€ajnog izlaganja fentanilu i pravilnom postupanju sa upotrijebljenim flasterima.

Sazetak

e Fentanil je snaZan opioid i slu¢ajno izlaganje transdermalnom flasteru osobe kojoj lijek
nije propisan moze dovesti do ozbiljnih, potencijalno Zivotno ugroZzavajuéih posljedica.
U proslosti su zabiljeZeni fatalni sluajevi usljed slu€ajne izlozenosti transdermalnom flasteru
sa fentanilom, uglavnom kod djece.

e Posebnu paznju je potrebno obratiti na moguénost slu¢ajnog prenoSenja flastera na
drugu osobu, narocito dijete, kao i na moguénost slu¢ajnog gutanja flastera.

e [Farmaceut treba da podsjeti pacijenta da se flaster mora primjenjivati tano prema Uputstvu
za lijek 1 da se prethodni flaster mora ukloniti prije primjene novog.

e Pacijenta treba upozoriti da izbjegava izlaganje mjesta na kojem je flaster postavljen
spoljasnjoj toploti, ukljucujuéi izvore intenzivne toplote, jer poveéana temperatura moze
povecati oslobadanje fentanila.

e Upotrijebljeni flaster i dalje moZe sadrzati znaCajnu koli¢inu fentanila i zbog toga se mora
bezbjedno odloziti.

e Prilikom izdavanja lijeka farmaceut treba da urudi pacijentu Uputstvo za lijek i
posebno ga upozori na informacije koje se odnose na pravilnu primjenu, slu¢ajno

izlaganje i odlaganje flastera.

1. Rizik i postupanje kod sluc¢ajnog izlaganja flasteru
Slucajno izlaganje transdermalnom flasteru koji sadrZi fentanil moZe nastati, izmedu ostalog, kada se
flaster slu¢ajno prenese sa koze pacijenta na drugu osobu koja dode u bliski kontakt sa pacijentom.
Poseban oprez potreban je u domacinstvima u kojima borave djeca, kao i kod osoba koje zbog svojih
fizi¢kih ili kognitivnih sposobnosti mogu slu¢ajno doci u kontakt sa flasterom.
Slu¢ajno izlaganje moze nastati i ako se flaster odlijepi sa koze pacijenta, neadekvatno odlozi ili
slu¢ajno proguta. U slucaju da se flaster slu¢ajno prenese na drugu osobu, potrebno ga je odmah

ukloniti.
Kod sluc¢ajnog gutanja flastera potrebno je odmah potraZiti hitnu medicinsku pomo¢ i zdravstvenom

radniku saopstiti da je osoba mogla biti izloZena fentanilu.



Znaci ozbiljne opioidne toksi¢nosti mogu ukljucivati izrazitu pospanost, poremecaj svijesti i usporeno
ili oteZano disanje. Fentanil mozZe izazvati respiratornu depresiju koja predstavlja ozbiljnu,
potencijalno Zivotno ugrozavajudéu reakciju.

Savjet farmaceutima

Prilikom izdavanja lijeka FENTADUR®, potrebno je pacijentu jasno naglasiti:
e da je flaster namijenjen iskljucivo osobi kojoj je lijek propisan;
e da flaster ne smije doci u kontakt sa kozom druge osobe;

e da se flaster mora Cuvati i koristiti tako da mu djeca i druge osobe kojima nije propisan lijek
ne mogu pristupiti;

e dase mjesto primjene redovno provjerava kako bi se utvrdilo da je flaster dobro pri¢vriéen;

e da se flaster, ukoliko se slu¢ajno prenese na drugu osobu, odmah ukloni i da se, u sluéaju
sumnje na izlaganje ili pojave simptoma, bez odlaganja potrazi medicinska pomoé.

2. Vaine informacije o pravilnoj primjeni

Farmaceut treba da podsjeti pacijenta da se FENTADUR® primjenjuje iskljudivo na naéin opisan u
vazecem Uputstvu za lijek.

Posebno je vazno naglasiti:

ne koristiti viSe flastera nego $to je propisano;

prethodni flaster treba ukloniti prije postavljanja novog flastera;

flaster se ne smije sjeci niti na drugi na¢in mijenjati;

flaster treba postaviti na odgovarajuée mjesto na kozi, u skladu sa Uputstvom za lijek;

nakon postavljanja potrebno je provjeriti da flaster dobro prijanja za koZu:

treba izbjegavati izvore spoljasnje toplote na mjestu primjene i situacije koje mogu dovesti do
znacajnog zagrijavanja tijela, u skladu sa upozorenjima iz Uputstva za lijek.

3. Pravilno postupanje sa upotrijebljenim flasterima
Farmaceut treba posebno da naglasi pacijentu da upotrijebljeni flaster nije bezopasan.
Cak i nakon upotrebe, transdermalni flaster moZe sadrzati znaCajnu koli¢inu fentanila. Zbog toga
upotrijebljeni flasteri predstavljaju potencijalni rizik za slu¢ajno izlaganje druge osobe.
Pacijentu treba objasniti da:

1. nakon uklanjanja flastera, flaster treba presaviti tako da samoljepljive strane budu okrenute

jedna prema drugoj;

2. tako presavijeni flaster treba drzati van domasaja djece i drugih osoba;
flaster treba odloZiti na na¢in naveden u vaZze¢em Uputstvu za lijek i u skladu sa primjenjivim
pravilima za odlaganje ljekova;

4. neiskoriS¢ene flastere koji vise nijesu potrebni takode treba bezbjedno odloZiti, odnosno
vratiti u apoteku kada je to predvideno.
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4. Urucenje Uputstva za lijek pacijentu
Prilikom svakog izdavanja lijeka FENTADUR®, farmaceut treba da uruéi pacijentu Uputstvo
za lijek koje prati lijek.
Farmaceut treba da podstakne pacijenta da prije primjene flastera pazljivo pro&ita Uputstvo za lijek i
da mu skrene paznju narocito na dijelove koji se odnose na:
e nacin primjene flastera;
vrijeme zamjene flastera;
pravilno mjesto primjene;
mjere opreza u vezi sa toplotom;
rizik od slu¢ajnog prenosa flastera na drugu osobu;
rizik od slu€ajnog gutanja;
pravilno uklanjanje i odlaganje upotrijebljenog flastera;
simptome moguceg predoziranja i potrebu za hitnim obracanjem zdravstvenoj sluzbi u sluaju
sumnje na ozbiljno izlaganije.



Poziv na prijavljivanje nezeljenih dejstava

Prijavljivanje neZeljenih dejstava je od velikog znacaja jer obezbjeduje kontinuirano praéenje odnosa
korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neZeljeno dejstvo
ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva
Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevica 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me

nezeljenadejstva@cinmed.me

putem IS zdravstvene zastite

QR kod za online prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka:

Dodatno, sumnju na neZeljene reakcije na transdermalne flastere fentanila moZete da prijavite 1

podnosiocu zahtjeva za dobijanje dozvole za uvoz lijeka u Crnoj Gori (odgovornoj osobi za
farmakovigilancu):

Zasti¢eni naziv lijeka: Fentadur®25/50/100 pg/h, transdermalni flaster

Podnosilac zahtjeva za dobijanje dozvole za uvoz: Pharmaline d.o.o0. Podgorica
Odgovorna osoba za farmakovigilancu: Ljirim Mustafa
Kontakt podaci: tel: +38268546605

e-mail: pharmaline.mne@gmail.com
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