Praha 16. 6. 2014

Piimé sdéleni zdravotnickym pracovnikim

TRANSDERMALN{ FENTANYL
Upozornéni na mozné ohroZeni Zivota pri nahodné expozici transdermalnimu fentanylu (,,naplasti)
Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

v souladu s Evropskou Iékovou agenturou (EMA) a po dohodé¢ se Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv
(SUKL), by Vés nize uvedeni drzitelé rozhodnuti o registraci chtéli informovat o néasledujicich
skute¢nostech:

Souhrn

. Nadale jsou hlaSeny piipady ndhodné expozice transdermalnimu fentanylu u osob, které nejsou
uzivateli naplasti, zejména u déti.

. Abychom predesli potencidlnimu, Zivot ohrozujicimu poskozeni v disledku nahodné expozice
fentanylu, informujeme timto Iékate a zdravotnické pracovniky, Ze je nezbytné poskytnout pacientim a
osobam, které o n¢ pecuji, jasné informace o riziku ndhodného pieneseni nebo nadhodného poziti naplasti a
o spravné likvidaci naplasti.

Néhodna expozice pfi pfeneseni naplasti:
Je tieba poucit pacienty a osoby o n¢ pecujici, Ze pokud dojde k ndhodnému pieneseni naplasti na
kazi jiné osoby, musi byt pienesena naplast okamzité odstranéna.

Néhodné poziti:
Je tifeba poucit pacienty a osoby o né pecujici, aby peclivé vybirali mista aplikace a kontrolovali
prilnuti naplasti.

Pouzité naplasti:
Je tfeba poucit pacienty a osoby o né pec€ujici, Zze pouzité naplasti je nutné pielozit tak, aby doslo
ke slepeni lepivé plochy naplasti k sobé€, a poté je nezbytné néplasti bezpecné zlikvidovat.

DalSi informace o ndhodné expozici transdermalnimu fentanylu

Néhodna expozice neni novym bezpecnostnim problémem. Piipady ndhodné expozice se vSak stale
vyskytuji a v n¢kterych ptipadech mély i smrtelné nasledky (ve vSech ptipadech se jednalo o déti).
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv (PRAC) provedl celoevropsky prizkum a zjistil, Ze
k témto piipadim mohla pfispét i nedostatecna viditelnost naplasti. PRAC proto doporucuje zlepsit
viditelnost u fentanylu TTS (transdermalniho terapeutického systému).

Je zapotiebi opatrnosti, aby se zamezilo nahodnému pfeneseni fentanylové naplasti na osobu, ktera naplast
nepouziva, naptiklad ptfi sdileni stejného lizka nebo pii tésném fyzickém kontaktu. K ochrané pted
nahodnym pozitim u déti je tfeba peclivé zvolit misto aplikace a peclivé sledovat pfilnuti naplasti.



Je dulezité, aby zdravotniCti pracovnici jasné informovali pacienty o bezpecném zachédzeni s naplasti.
Pacienti maji byt informovani, Ze je dilezité pouzitou naplast prelozit tak, aby doslo ke slepeni lepivé
plochy néplasti k sobg, a poté je nezbytné ji bezpecné zlikvidovat.

Timto sdélenim Vias upozoriiujeme, Zze je dulezité predavat uvedené informace koleglim, zdravotnim
sestram, pacientim a osobam o n¢ pecujicim.

Vyzva k hlaSeni nezadoucich ucinku

Prosime, hlaste jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekdvany nezddouci ucinek Statnimu ustavu pro
kontrolu 1é¢iv. HlaSeni je mozné zasilat jak postou na adresu SUKL, Srobarova 48, 100 41 Prahal0, tak
elektronicky na adresu farmakovigilance@sukl.cz nebo pomoci elektronického formulafe dostupného na
webové strance SUKL  http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nezadouci Gginky tykajicich se

fentanylovych néplasti mizete souc¢asné nahlésit i mistnimu zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci.

Kontaktni udaje drZiteli rozhodnuti o registraci

Blizsi informace ohledné kontaktnich udaji jsou uvedeny také v prislusné informaci o pfipravku (Souhrn
udaju a piipravku a pribalova informace).

S pozdravem

Drzitelé rozhodnuti o registraci:

Nazev piipravku

DrZzitel rozhodnuti o registraci

HlaSeni nezadoucich ac¢inku

DUROGESIC Janssen-Cilag s.r.o. fax: +421 232 408 494
Karla Englise 3201/6 +420 227 012 224
12 (25, 50, 75, 100) pg/h 150 00 Praha 5 tel: +421 232 408 440
email:
transdermalni naplast jeernako@its.jnj.com
farmakovigilance@its.jnj.com
MATRIFEN TAKEDA PHARMA A/S, fax: +421234 722 733
Roskilde, Dansko tel:  +420234 722 722
12 (25,50, 75, 100) tel:  +421 731 620 780
mikrogrami/hod — Zastoupeni v CR: email:

transdermalni naplast

Takeda Pharmaceuticals Czech
Republic s.r.o0.

Skrétova 490/12

120 00 Praha 2 - Vinohrady

hana.bartosova@takeda.com

FENTANYL-RATIOPHARM

12 (25, 50, 75, 100) pg/h
transdermalni naplast

ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Strafle 3, 89079
Ulm, Némecko

fax: +420 251 007 110
tel: +420 251 007 435
email: Safety.Czech@teva.cz

FENTALIS

12,5 (25, 50, 75, 100) pg/h
transdermalni néplast

Sandoz s.r.o.,
U Nakladového nadrazi 10, 130
00 Praha 3

fax: +420 221 421 629-30

tel.: +420 221 421 611

e-mail:

office.cz@sandoz.com
farmakovigilance.czech@sandoz.com




DOLFORIN

Gedeon Richter Plc.,

fax: +420 261 141 201

Budapest’ tel: 1420 261 141 215
25 (50, 75, 100) pg/h e-mail: safety.cz@richtergedeon.cz
transdermalni naplast
ADOLOR STADA Arzneimittel AG, tel: +420 257 888 111

25 (50, 100) pg/h
transdermalni naplast

Stadastrasse 2-18,
D- 61118 Bad Vilbel
Némecko

e-mail: stanislava.valkova@stada-

pharma.cz
farmakovigilance(@stada-pharma.cz

OPIODUR

25 (50, 75, 100) mikrogramti/h
transdermalni naplast

Pharmabide Ltd.,

20, Lakonias str., 15234
Halandri

Athény, Recko

Tel: +30 210 6827177
+30210 6691390
Fax: +30 210 6691399
Email: business@pharmabide.gr
safetygreece(@lavipharm.com

FENTANYL MYLAN Generics [UK] Ltd., Tel: +91 2551304700
Potters Bar, Hertfordshire e-mail: balwant.heer@mylan.co.uk
12 (25, 50, 75,100) Velka Britanie
mikrogrami/hodinu
transdermalni naplast
ALGOGESIC Zentiva, a.s., fax: +420 233 086 222
U Kabelovny 130 tel: +420 233 086 185
12,5 (25, 50, 75, 100) 102 37 Prahal0 email: PRG.CZ_PHV@sanofi.com

mikrogrami/h
transdermalni naplast




