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Uređivački odbor

Poštovane čitateljke i čitaoci,

Pred vama je novo izdanje Biltena, koje objedinjuje tekstove nastale iz 
potrebe da savremenu farmaceutsku praksu sagledamo šire, dublje i           
odgovornije, kroz nauku i iskustvo.

U vremenu ubrzanih promjena, farmacija sve više postaje prostor znanja,     
personalizacije terapije i aktivnog učešća u očuvanju zdravlja pacijenata.
 
Ovo izdanje donosi raznovrsne, ali tematski povezane priloge od razvoja 
i značaja magistralne izrade ljekova, preko savremenih teorijskih modela 
djelovanja homeopatskih preparata, do farmakokinetičkih razlika koje 
podsjećaju koliko individualni faktori, poput pola, hormona i �ziologije, 
moraju biti u fokusu racionalne terapije. Zajednička nit svih tekstova 
jeste težnja ka razumijevanju pacijenta kao cjeline i farmaceuta kao 
aktivnog učesnika u terapijskom procesu.
 
Prilozi u ovom broju, sagledani iz različitih profesionalnih uglova, nude 
sadržaje koji doprinose kontinuiranom profesionalnom razvoju.
 
Nadamo se da će vam sadržaj ovog izdanja biti koristan i podsticajan 
za unapređenje svakodnevne prakse.

U ime uređivačkog odbora Biltena,
Doc. dr Tanja Vojinović
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Aktivnosti

Spisak edukacija 
u 2025. godini

1. Naziv predavanja: “ANEMIJE-DIJAGNOZA I TE�PIJSKE OPCIJE“  1/3
Tematika stručnog usavršavanja: „ANEMIJE-DIJAGNOZA I TE�PIJSKE OPCIJE”.
Predavač: dr Predrag Bulajić, gastroenterolog, KCCG.
Datum i mjesto održavanja skupa: 19.02.2025. godine, MIKROSOPFT TEAMS

2. Naziv predavanja: “ANEMIJE-DIJAGNOZA I TE�PIJSKE OPCIJE“  1/3
Tematika stručnog usavršavanja: „ANEMIJE-DIJAGNOZA I TE�PIJSKE OPCIJE”.
Predavač: dr Muhedin Kadić, otorinolaringolog, KCCG.
Datum i mjesto održavanja skupa: 07.03.2025. godine, MIKROSOPFT TEAMS

3. Naziv predavanja: „Uloga probiotika u očuvanju zdravlja ljudi”   1/3
Tematika stručnog usavršavanja: : „Uloga probiotika u očuvanju zdravlja ljudi”.
Dr Snežana Šebek, specijalista pedijatrije, Dom zdravlja Glavnog grada.
Datum i mjesto održavanja skupa: 20.03.2025. godine, Online

4. Naziv predavanja: „Liječenje hronične bolesti bubrega” 1/3
Tematika stručnog usavršavanja: : „Liječenje hronične bolesti bubrega”.
Predavač: dr Miodrag Stanković, specijalista interne medicine, nefrolog, Opšta bolnica Bar
Datum i mjesto održavanja skupa: 28.03.2025.godine, Online

5. Naziv predavanja: “ANEMIJE-DIJAGNOZA I TE�PIJSKE OPCIJE“  2/3
Tematika stručnog usavršavanja: 
 „Anemija-dijagnoza i terapijske opcije“ - dr Željko Kaluđerović, gastroenterolog, Opšta bolnica Nikšić - 17:00 - 17:45h
 „Uloga probiotika u unapređenju zdravlja“ - dr Igor Leković, gastroenterolog, Opšta bolnica Nikšić - 17:45 - 18:30h
Datum i mjesto održavanja skupa: 31.03.2025. godine, MIKROSOPFT TEAMS

6. Naziv predavanja: „Atopijski dermatitis – uzroci, simptomi i liječenje”  1/3
Tematika stručnog usavršavanja: „Atopijski dermatitis – uzroci, simptomi i liječenje“.
Predavač: dr Branka Samardžija – Jovanović, specijalista pedijatrije, PZU Moj Lab, Podgorica
Datum i mjesto održavanja skupa: 01.04.2025. godine, Online
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Aktivnosti 

7. Naziv predavanja: „Kroz izazove do terapijskih ciljeva”   
Tematika stručnog usavršavanja: „Postizanje ciljnih vrijednosti LDL holesterola-koliko smo uspješni?”; “Značaj vitamina D” i 
“Izbor glukokortikoida-zašto je bitan”
Predavači: mr sci dr Siniša V. Dragnić, kardiolog, Klinički centar Crne Gore, dr Rada Sparavalo, endokrinolog, Opšta bolnica 
Nikšić i dr Ivana Radonić, reumatolog, Opšta bolnica Nikšić
Datum i mjesto održavanja skupa: 02.04.2025. godine, Online

8. Naziv predavanja: „Atopijski dermatitis – uzroci, simptomi i liječenje”  2/3
Tematika stručnog usavršavanja: „Atopijski dermatitis – uzroci, simptomi i liječenje“.
Predavač: prim. dr Edita Bašović, specijalista pedijatrije, Dom zdravlja Glavnog grada.
Datum i mjesto održavanja skupa: 17.04.2025. godine, Online

9. Naziv predavanja: „ZNAČAJ INSULINA U TE�PIJI DIJABETESA”
Tematika stručnog usavršavanja:
“Terapijska podrška pacijentima sa dijabetesom”, dr Zlata Kovačević, endokrinolog, Klinički centar Crne Gore
“Da li smo postigli terapijski cilj kod pacijenata sa dijabetesom?”, dr Ivan Božović, endokrinolog, Opšta bolnica Bijelo Polje
Datum i vrijeme održavanja skupa: Online 02.10.2025. godine

10. Naziv predavanja: „IZAZOVI I PRISTUPI U LIJČENJU TUMORSKE �HEKSIJE KOD ONKOLOŠKIH PACIJENATA”
Tematika stručnog usavršavanja:
„Tumorska kaheksija“
Predavač: dr Bojana Šćekić, Klinički centar Crne Gore 
„Nutritivna podrška u onkologiji“
Predavač: dr Željko Kalezić, Klinički centar Crne Gore
Datum i mjesto održavanja skupa: Online, 29.10.2025. godine, 14:00 -15:10 sati

11. Naziv predavanja: “Primjena kortikosteroida u praksi iz ugla pulmologa”  1/3
Tematika stručnog usavršavanja: “Primjena kortikosteroida u praksi iz ugla pulmologa”.
Predavač: dr Milan Račić, internista pulmolog, DZ Nikšić. 
Datum i mjesto održavanja skupa: Online, 17.04.2025. godine

12. Naziv predavanja: „Uloga probiotika u očuvanju zdravlja ljudi”  2/3
Tematika stručnog usavršavanja: „Uloga probiotika u očuvanju zdravlja ljudi”.
Dr Miroslav Stanišljević, specijalista opšte medicine, Dom zdravlja Bar.
Datum i mjesto održavanja skupa: 25.04.2025. godine, MICROSOFT TEAMS

13. Naziv predavanja: „Atopijski dermatitis – uzroci, simptomi i liječenje”  3/3
Tematika stručnog usavršavanja: : „Atopijski dermatitis – uzroci, simptomi i liječenje“.
Predavač: dr Jovan Raičević, specijalista pedijatrije, Poliklinika Mansa Tivat.
Datum održavanja skupa: 29.04.2025. godine, Online.

14. Naziv predavanja: „Atopijski dermatitis – više od kožne bolesti”  1/3
Tematika stručnog usavršavanja: „Atopijski dermatitis – više od kožne bolesti“.
Predavač: dr Saida Zejnilović, specijalista pedijatrije, subspecijalista alergologije, Dom zdravlja Glavnog grada
Datum održavanja skupa: 08.05.2025. godine, Online.

15. Naziv predavanja: „Atopijski dermatitis – više od kožne bolesti”  2/3
Tematika stručnog usavršavanja: „Atopijski dermatitis – više od kožne bolesti”.
Predavač: dr Lidija Poček, specijalista pedijatrije, subspecijalista alergologije KCCG.
Datum i mjesto  održavanja skupa: 15.05.2025. godine, Online.
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Aktivnosti

16. Naziv predavanja: “Gaucherova bolest u fokusu”  1/3
Tematika stručnog usavršavanja: “Gaucherova bolest u fokusu”.
Predavač: dr Nikola Bakić, internista hematolog, Centar za hematologiju, Interna klinika, KBCG.
Datum i mjesto održavanja skupa: 20.05.2025. godine, Online

17. Naziv predavanja: „Pametno uživanje na suncu: Smjernice za izlaganje kože beba i djece suncu“  1/2
Tematika stručnog usavršavanja: „Pametno uživanje na suncu: Smjernice za izlaganje kože beba i djece suncu“ 
Predavač: Katarina Milošević Kostadinović, Apoteka Medicor.
Datum i mjesto održavanja skupa: 23.05.2025. godine, Online.

18. Naziv predavanja: „Uloga probiotika u očuvanju zdravlja ljudi”  3/3
Tematika stručnog usavršavanja: : „Uloga probiotika u očuvanju zdravlja ljudi”.
Predavač: dr pharm Mirjana Bakić, farmaceut, apoteka Tea Medica 19, Podgorica.
Datum i mjesto održavanja skupa: 27.05.2025. godine, Online

19. Naziv predavanja: „AKTUELNE TE�PIJSKE OPCIJE U SAVREMENOJ MEDICINI”
Tematika stručnog usavršavanja: 

Sesija 1
Moderator: dr Milan Veličković
14:00-14:25h “Da li smo postigli cilj u terapiji dislipidemija?”
Dr Aleksandar Babović, Kliničko-bolnički centar Berane
14:25-14:40h “Šta je pokazalo iskustvo u praksi?”
Dr Milan Veličković, Opšta bolnica Bijelo Polje
14:40- 15:05h “Izbor P2Y12 inhibitora – ključni faktor u uspješnoj terapiji”
Dr Erol Muratović, Opšta bolnica Bijelo Polje

Sesija 2
15:45-16:10h “Značaj insulina u terapiji dijabetesa”
Dr Olivera Bošković, Klinički centar Crne Gore
16:10-16:35h “Savremeni pristup liječenju osteoporoze”
Dr Snežana Radovanić, Kliničko-bolnički centar Berane
16:35-17:00h “Kako izabrati pravi kortikosteroid?”
Dr Ivan Vučetić, Opšta bolnica Bijelo Polje
Datum i mjesto održavanja skupa: 28.05.2025. godine, hotel F�NCA, Bijelo Polje

20. Naziv predavanja: “Gaucherova bolest u fokusu – iz ugla hematologa”
Tematika stručnog usavršavanja: “Gaucherova bolest u fokusu”.
Predavač: dr Dijana Šišević, internista hematolog, Centar za hematologiju, Interna klinika, KBCG.
Predavanje: “Anemije – dileme i rješenja u pristupu terapije”. 
Predavač: dr Ivana Miketić, internista hematolog, Centar za hematologiju, Interna Klinika, KCCG.
Datum i mjesto održavanja skupa: 03.06.2025. godine; Microso� Teams.

21. Naziv predavanja: „Liječenje hronične bolesti bubrega”
Tematika stručnog usavršavanja: „Liječenje hronične bolesti bubrega”.
Predavač: dr Elvir Mučić, nefrolog, KCCG
Datum i mjesto održavanja skupa: Online, 11.07.2025. od 13:00h do 14:00 sati. 
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Aktivnosti 

22. Naziv predavanja: „IZAZOVI I PRISTUPI U LIJEČENJU TUMORSKE �HEKSIJE KOD ONKOLOŠKIH PACIJENATA”
Tematika stručnog usavršavanja:
„Tumorska kaheksija – šta treba da znamo?“
Predavač: dr Gordana Bašović Ristić, Klinički centar Crne Gore (14:00-14:30h) 
„Suportivna terapija u fokusu: Održavanje kvaliteta života kod onkoloških pacijenata.“
Predavač: dr Vanja Karadjinović, Klinički centar Crne Gore (14:30-15:00h)
Datum i vrijeme održavanja skupa: 30.06.2025. godine, 14:00 -15:15 SATI, 
Mjesto održavanja: Online.

4U PHARMA SWISS COMPANY

23. Naziv stručnog usavršavanja: ,,Čuvajmo antibiotike za situacije u kojima su zaista neophodni”
Tematika stručnog usavršavanja: „Akutne respiratorne infekcije gornjih disajnih puteva i �toterapija“ i 
,,Fitoterapija u tretmanu infekcija gornjih respiratornih puteva“.
Predavači: dr Milena Pupović, specijalista ORL, Klinički Centar Crne Gore i 
dr pharm Damnjan Nuculović, Apoteka Cosmetics Specija, Podgorica.
Datum i mjesto održavanja: 20.02.2025. godine, hotel Kings Park, Podgorica.

24. Naziv predavanja: „Vaginalne infekcije”
Tematika stručnog usavršavanja: „Vaginalne infekcije”.
Predavač: Prof. dr Saša Raičevič, specijalicta ginekologije, KCCG Podgorica.
Datum i mjesto održavanja skupa: hotel “Podgorica”, Podgorica, 10.06.2025. od 14:00h do 15:00 h. 

FKCG

25. Naziv stručnog usavršavanja: „Centralna priprema citostatika u Crnoj Gori - implementacija i izazov“

Tematika stručnog usavršavanja: 

Predavači: dr Nikola Milašević, spec. interne medicine, subspec. onkologije, Institut za onkologiju KCCG i dr ph Bojana Zorić, 
Institut za onkologiju KCCG
Datum i mjesto održavanja: Institut za javno zdravlje Crne Gore, 03.02.2025. godine. 

26. Naziv stručnog usavršavanja: „Pomoć farmaceuta pacijentkinjama u menopauzi“
Tematika stručnog usavršavanja: „Pomoć farmaceuta pacijentkinjama u menopauzi“.
Predavači: dr Marija Đurović, ginekolog-subspec. reproduktivni endokrinolog KCCG, dr Valentina Kalinić, spec.interne medicine       
endokrinolog, KCCG
Datum i mjesto održavanja: 17.03.2025. godine, hotel “�MADA” /live-stream, Online.
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Aktivnosti

27. Naziv stručnog usavršavanja: „Pomoć farmaceuta pacijentima sa kožnim oboljenjima“
Tematika stručnog usavršavanja: 
„Psorijaza - od teorije do prakse“ - Prof. dr Željko Mijušković, specijalista dermatovenerologije, supspecijalista onkologije
„Atopijski dermatitis“ - Jovana Boljević
„Smjernice u liječenju dekubitisa“ - Milica Rajović, specijalizacija iz oblasti plastične hirurgije
„Kako pravilno lečiti akne?“ - Prof. dr Željko Mijušković, specijalista dermatovenerologije, supspecijalista onkologije
„Rozacea“ - dr Jovana Boljević, specijalista dermatovenerologije
*Radionice:*
„Prikazi pacijenata iz klinicke prakse“ - Prof. dr Željko Mijušković, specijalista dermatovenerologije, supspecijalista onkologije
„Hidradentis suppurativa od prvih simptoma do najnovijih metoda liječenja“ - Milica Rajović, specijalizacija iz oblasti plastične hirurgije
Predavači: Prof. dr Željko Mijušković, specijalista dermatovenerologije, supspecijalista onkologije, dr Milica Rajović, specijalizacija 
iz oblasti plastične hirurgije i dr Jovana Boljević, specijalista dermatovenerologije.
Datum i mjesto održavanja: 09.04.2025. godine, hotel Ramada/live-stream, Online

28. Naziv stručnog usavršavanja: “Opšti principi i preporuke za bezbednu primenu lekova u periodu dojenja”
Tematika stručnog usavršavanja:
“Opšti principi i preporuke za bezbednu primenu lekova u periodu dojenja”
“Kako odabrati bezbedan lek u periodu dojenja: prikaz slučajeva iz prakse”
Predavači: Prof. dr Branislava Miljković, Katedra za farmakokinetiku i kliničku farmaciju, Farmaceutski fakultet, Univerzitet u 
Beogradu, Republika Srbija i mag. farm. spec. Gordana Obradović, Montefarm, Podgorica.
Datum i mjesto održavanja: 05.05.2025. godine, Institut za javno zdravlje CG, Podgorica.

29. Naziv stručnog usavršavanja: “Kozmetički preparati, regulatorni aspekti i supstance farmakološkog djelovanja koje ulazi u 
njihov sastav”
Tematika stručnog usavršavanja: “Kozmetički preparati, regulatorni aspekti i supstance farmakološkog djelovanja koje ulazi u 
njihov sastav”.
Predavači: Djulija Hadžibeti, mr. ph spec
Datum i mjesto održavanja: 02.06.2025. godine, Institut za javno zdravlje CG, Podgorica.

30. Naziv stručnog usavršavanja: „Antiin�amatorna ishrana“
Mjesto održavanja: Zoom (online)
Predavač: Doc. dr Snežana Barjaktarović Labović, Institut za javno zdravlje Crne Gore
Datum održavanja:29.09.2025. godine

NVO BRINI O SEBI 

31. Naziv predavanja: „Konferencija za žensko zdravlje”
“Izazovi u liječenju raqnog karcinoma dojke”; “Karcinom grlića materice-od prevencije do terapije”; “Dostupnost terapija i 
kontinuirano snabdijevanje”; “Zaštita fertiliteta i mogućnost rađanja nakon liječenja karcinoma dojke”; “Karcinom i reproduktivno 
zdravlje-onkofertilitet”; “Rezultati skrininga dojke i nove mogućnosti”; “Skrining za dojku-postignuća. Izazovi i perspektive”; 
“Intervju sa Nastasijom Nedimović - moja pobjeda nad karcinomom”; “Perspektive terapijskih modaliteta - lokalno i globalno”; “Des-
tigmatizacija žena koje se liječe od karcinoma, na radnom mjestu i u javnom prostoru”; “Maligna bolest i trudnoća”; “Race for the 
cure - uloga i uticaj u brojkama i rezultatima”; “Istraživanje o zadovoljstvu pacijentkinja koje se liječe od karcinoma u Crnoj Gori”; 
Vesna Bondžić, predsjednica, Ženski centar “Milica”: „Zastupanje interesa pacijenata“; „Najveći izazovi i uspješni modeli Međunarodna sara-
dnja udruženja pacijenata“; „Globalne inicijative i lokalna rješenja“; Ljiljana Vukota, predsjednica udruženja “Sve za Nju” Hrvatska: 
“Osnaživanje žena kroz zajednicu: Uloga udruženja u oporavku”; “Prava pacijenata”.
Datum i mjesto održavanja skupa: 3 i 4. april 2025. godine, hotel CROWNE PLAZA, Podgorica.
Tematika stručnog usavršavanja: “Kozmetički preparati, regulatorni aspekti i supstance farmakološkog djelovanja koje ulazi u 
njihov sastav”.
Predavač: Djulija Hadžibeti, mr. ph spec
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MEDICAL

32. Naziv predavanja: “XII MEDICAL KONFERENCIJA”
Tematika stručnog usavršavanja: „Aktuelnosti u zdravstvu, medicini i farmaciji“.
Datum i mjesto održavanja skupa: 10-13.04.2025. godine, hotel PALAS, Petrovac.

33. Naziv predavanja: “XI sajam Medicine”
Tematika stručnog usavršavanja: „Medicinske teme”.
Skup je namijenjen: stručnoj javnosti
Mjesto održavanja: Podgorica, hotel Crowne Plaza.
Datum i vrijeme održavanja: 06-09.11. 2025. godine.

REKONIO

34. Naziv predavanja: “Regionalni kongres internističke onkologije” (REKONIO)
Tematika stručnog usavršavanja: „Onkologija”
Datum i mjesto održavanja: 15-17. maj 2025. godine, hotel AVALA, Budva

PLENARNA PREDAVANJA
- „Značaj primjene imunoterapije kod genitourinarnih maligniteta, kao paradigme prednosti koje inovativne terapije pružaju u 
savremenoj onkologiji“ Prof. dr Enrique Grande (Španija)
- “Od algoritma do lijeka: Kako umjetna inteligencija mijenja onkologiju”, Prof. dr Igor Štagljar (Kanada)

SESIJA MELANOM
- „Novine i izazovi u terapiji melanoma u regiji kroz prikaze slučajeva.“
Moderator: Prof. dr Lidija Kandolf
- ”Procjena rizika od relapsa kod lokalizovanog melanoma i adjuvantna terapija: biomarkeri i kalkulatori rizika“ - Prof. dr Lidija 
Kandolf (Srbija)
- “ Novine u adjuvantnoj terapiji melanoma stadijuma II i III” - dr Amina Jalovčić Suljević (Bosna i Hercegovina)
- “ Perioperativna i neoadjuvantna terapija melanoma” - dr Luka Simetić (Hrvatska)
- “ Novine u target terapiji melanoma” - prim. dr Nada Cicmil Sarić (Crna Gora)
- “ Novine u imunoonkoloskoj terapiji melanoma” - Prof. dr Janja Ocvirk (Slovenija)
- „Novine u ćelijskim terapijama melanoma“ - prim. dr sci. med. Davorin Herceg (Hrvatska)
Panelisti: dr Nikola Milašević (Crna Gora), prim. dr Nada Cicmil Sarić, Prof. dr Janja Ocvirk, Prof. dr Lidija Kandolf, prim.dr sci. 
med. Davorin Herceg, dr Luka Simetić, dr Amina Jalovčić Suljević

SESIJA DOJ� I
„Eskalacija terapije u ranom karcinomu dojke“
Moderatori: dr sci.med.dr Ivana Božović Spasojević (Srbija), Prof. dr Natalija Dedić Plavetić (Hrvatska), dr Sanja Lekić (Crna Gora).
- “Ko je kandidat za liječenje hemioterapijom kod ranog HR+ KD, sa osvrtom na primjenu u preoperativnom pristupu?“ - dr Simonida 
Bobić (Srbija)
- “Ko su kandidati za liječenje adjuvantnim ciklibima i kako biramo između cikliba ukoliko su dostupni?“ - dr Tajana Silovski 
(Hrvatska)
„Kako liječimo male (T1a T1b) HER2 + i TN karcinome dojke?“ - prim. dr Jadranka Lakićević (Crna Gora)
Panel: Prof. dr Natalija Dedić Plavetić, dr Simona Borštnar, dr Sanja Lekić, dr sci. med. Ivana Božović Spasojević
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SESIJA DOJ� II
- Metastatska dojka
Moderatori: dr sci. med. Ivana Božović Spasojević, Prof. dr Natalija Dedić Plavetić, dr Sanja Lekić.
- “HER2 pozitivni, HER2 low i HER2 ultralow karcinom dojke, kako spektar pozitivnosti utiče na odabir terapije“ - doc. dr Domen 
Ribnikar (Slovenija)
- “Šta nakon cikliba u liječenju metastatskog hormon receptor pozitivnog karcinoma dojke“ - Prof. dr Semir Bešlija (BiH)
- “Koje su opcije liječenja pacijenata sa trostruko negativnim karcinom dojke nakon imunoterapije?“ - doc. dr Ana Cvetanović 
(Srbija)
Panel predavači: Prof. dr Natalija Dedić-Plavetić , doc.dr Ana Cvetanović, dr Sanja Lekić, dr sci. med. Ivana Božović Spasojević

SESIJA UROT�KT
Moderator: Prof. dr Lazar Popović (Srbija)
- “Deeskalacija liječenja diseminovanog HSCP” - Prof.  dr Boštjan Šeruga (Slovenija)
Prikaz slučaja - dr Dimitar Stefanovski (Slovenija)
- ”Liječenje ranog karcinoma mokraćne bešike” - Prof. dr Lazar Popović 
Prikaz slučaja” - dr sci. med. Maja Popović (Srbija)
- ”Sekvencioniranje u liječenju mRCC” - Prof. dr Borislav Belev (Hrvatska)
Prikaz slučaja - dr Šime Bušelić (Hrvatska)
Panel: Prof. dr Borislav Belev, Prof. dr Boštjan Šeruga, Prof. dr Lazar Popović

SESIJA: PREZENTACIJA NAJBOLJIH �DOVA
Panel: doc. dr Tomi Kovačević (Srbija), dr sci. med Jelena Spasić (Srbija), dr Urška Janžić (Slovenija)
- „MEET THE EXPERTS“ ROCHE

SESIJA: DIGESTIVA I
Moderatori: Prof. dr Borislav Belev (Hrvatska), Prof. dr Davorin Radosavljević (Srbija)
- “TNT - koliko smo dosljedni smjernicama, a koliko se oslanjamo na iskustvo?” - Prof. dr Borislav Belev
- „Perioperativna terapija karcinoma jednjaka - da li se mijenjaju standardi?“ - dr Feđa Đorđević
- „Metastatska bolest želuca - kako izabrati najboljeg igrača" - Prof. dr Ivan Nikolić
Panel: Prof. dr Stjepko Pleština, Prof. dr Davorin Radosavljević, dr Neda Nikolić, doc. dr Juraj Prejac

SESIJA: DIGESTIVA II
Moderatori: Prof. dr Stjepko Pleština (Hrvatska) i Prof. dr Ivan Nikolić (Srbija)
- „Koliko je NGS SGP promijenio praksu ili će promijeniti kliničku praksu u budućnosti, za pojedine tumore probave“ - doc. dr 
Juraj Prejac (Slovenija)
- „Pristup liječenju oligometastatke bolesti - što, kada, kako i koliko?“ - doc. dr Saša Jungić (BiH)
- „Likvidna biopsija - da li u CRC-u, ako da kada i kojim bolesnicima?“ - doc. dr Tanja Mesti (Slovenija)
Panel: Prof. dr Borislav Belev, Prof. dr Ivan Nikolić, dr Marija Ristić (Srbija), dr Milan Sorat (Crna Gora)

GINEKOLOŠ� SESIJA
Moderator: dr Nevenka Lukovac-Janjić
- “Novi standardi liječenja cervikalnog karcinoma, INTERLACE i KEYNOTE A18“ - dr sci. med. Krešimir Tomić (BiH)
- „Terapijski pristup u liječenju lokalno uznapredovalog cervikalnog karcinoma na Institutu za onkologiju KCCG (m INTERLACE“) - 
dr Nevenka Lukovac-Janjić (Crna Gora)
- „Molekularni podtipovi endometrijalnog karcinoma i njihov uticaj na liječenje“ - doc. dr Jelena Vladičić Mašić (Srbija)
- „Karcinom ovarijuma u eri precizne medicine“ - dr sci med Anes Pašić (Slovenija)
Panel: dr sci med. Krešimir Tomić, doc. dr Jelena Vladičić Mašić, dr Nevenka Lukovac-Janjić, dr Lidija Pavlović (Srbija)
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SESIJA PLUĆA I
Moderatori: Prof. dr Davorin Radosavljević, Prof. dr Sanja Pleština (Hrvatska)
- “Skrining i u karcinomu pluća: kako ga planiramo u našem regionu?“ - dr Urška Janžič (Slovenija)
- “Imunoterapija u operabilnom NSCLC – imamo li standard?“ - dr Katja Mohorčić (Slovenija)
-  “Adjuvantna terapija u NSCLC danas“ - Prof. dr Timur Cerić (BiH)
Panel: dr Urška Janžič, Prof. dr Marko Jakopović (Hrvatska), dr Feđa Đorđević (Srbija), dr Ana Delić (Crna Gora)

SESIJA PLUĆA II
Moderatori: Prof. dr Davorin Radosavljević, Prof. dr Sanja Pleština
- „Prva linija liječenja onkogenozavisnog odmaklog NSCLC“ - dr Dragan Trivanović (Hrvatska)
- „Koliko možemo preko docetaksela u drugoj liniji liječenja odmaklog NSCLC?“ - Prof. dr Bojan Zarić (Srbija)
- „Imunoterapija u mikrocelularnom karcinomu pluća“ - dr sci. med Jelena Spasić
Panel: Prof. dr Bojan Zarić, dr sci. med. Jelena Spasić, dr Katja Mohorčić, dr Marija Stolić (Crna Gora)

OSMI RED

35. Naziv predavanja: “OSMI RED-D I PRIJATELJI”
Tematika stručnog usavršavanja: „Inovacije u laboratoriji – Digitalne zdravstvene solucije, Test za visoko traumatske povrede, 
nova generacija testova za hs Troponin”.
Predavači: 
Tema br. 1: GLP I BIOHEMIJA – Predavač: Jurica Erceg, Abbo�, 
Tema br. 2 : Hematologija – Alinity h – Predavač: Andreas Koutzas, Abbo�, 
Tema br. 3: TBI - Predavač: Branka Škugor Vlahović, Abbo�, 
Tema br. 4: Skrining programi u Crnoj Gori – Predavač: Ivan Samardžić dr, spec. epidemiologije, 
Tema br. 5: High Sensitive Troponin - Predavač: Branka Škugor Vlahović Abbo�, 
Tema br. 6: Indexor Demo – Predavač: Karmen Drašković, Abbo�, 
Tema br. 7: Insight Demo – Predavač: Isidora Crnčević, Abbo�.
Datum i mjesto održavanja skupa: 11. 12.2025. godine, Naučno tehnološki park CG.

STUDENTSKO VIJEĆE MEDICINSKOG FAKULTETA CG

36. Naziv predavanja:„Crnogorski međunarodni medicinski samit (MIMS) Montenegrin International Medical Summit 
(MIMS)”
Tematika stručnog usavršavanja: „Transplatacija matičnih ćelija; Transplantacija organa; Personalizovana medicina.”
Datum i mjesto održavanja skupa: Podgorica, 09-12. 10.2025. godine. 
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VA DERMA

37. Naziv predavanja: „Najsavremeniji pristupi u dijagnostici i tretmanu poremećaja kose i vlasišta”
Tematika stručnog usavršavanja: Aktuelnost oboljenja kose i kože glave. 
Klasi�kacija alopecija.

preparata.

MAX MEDICA

38. Naziv predavanja: “Funkcionalne bolesti digestivnog trakta”

NOVARTIS PHARMA SERVICES AG REPRESENTATIVE OFFICE

39. Naziv predavanja: “Uloga i značaj farmaceuta u putu liječenja onkoloških i pacijenata sa MS-om”
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Broj: 1140/25
Podgorica, 18. novembar 2025. godine

Na osnovu člana 26 tačka 8 Statuta Farmaceutske komore Crne Gore i člana 9 Pravilnika o kontinuiranoj farmaceutskoj edukaciji 
i načinu vrednovanja svih oblika stručnog usavršavanja farmaceuta, broj: 273/23 od 26. april 2023. godine, Izvršni odbor 
Farmaceutske komore Crne Gore, na predlog Komisije za kontinuiranu farmaceutsku edukaciju, na sjednici održanoj 18.11 2025. 
godine, donio je 

GODIŠNJI PLAN I PROG�M
KONTINUI�NE FARMACEUTSKE EDU�CIJE ZA 2026. GODINU

I NAZIV TEME: Personalizovana farmacija: od magistralnih rješenja do kliničke podrške
 
Obrazloženje: Personalizovana farmacija i magistralne formulacije sve više dobijaju na značaju, posebno u situacijama kada 
terapija mora biti prilagođena individualnim potrebama pacijenata. Razvoj novih tehnologija, farmaceutskih oblika i pomoćnih 
supstanci otvara prostor za unapređenje kvaliteta magistralnih rješenja, ali i za širu primjenu personalizovanog pristupa liječenju. 
Istovremeno, farmaceutska industrija nudi inovacije i stručnu podršku koja može dodatno osnažiti ulogu farmaceuta u procesu 
terapijskog odlučivanja. Ovaj simpozijum pruža platformu za predstavljanje i razmjenu znanja iz oblasti magistralne pripreme, ali 
i za uključivanje drugih tema od posebnog interesa, koje doprinose savremenoj farmaceutskoj praksi.
Cilj: simpozijuma je da okupi zdravstvene stručnjake radi unapređenja znanja o magistralnim formulacijama i njihovoj ulozi u 
personalizovanoj terapiji. Događaj ima za cilj i da omogući  predstavljanje relevantnih inovacija, proizvoda i rješenja koja doprinose 
kvalitetnijoj farmaceutskoj i kliničkoj praksi. Kroz stručna predavanja, diskusije i primjere iz prakse, simpozijum teži jačanju 
saradnje između svih učesnika i promociji najboljih standarda u personalizovanoj farmaciji.
Predavač/i: biće naknadno utvrđeno
Rok realizacije: I kvartal 2026. godine
 
II NAZIV TEME: Uloga farmaceuta u očuvanju zdravlja pacijenata sa kardiovaskularnim bolestima

Obrazloženje: Kardiovaskularne bolesti u Crnoj Gori već decenijama ozbiljno uzimaju danak i predstavljaju veliko zdravstveno 
i ekonomsko opterećenje za zdravstveni sistem u Crnoj Gori. 
Kroz jačanje saradnje akademske, zdravstvene i regulatorne zajednice, uz podršku relevantnih udruženja pacijenata i zdravstvenih 
radnika, cilj je unaprijediti efektivnost ljekova za kardiovaskularne bolesti i prevenirati moguće rizike od njihovih ozbiljnih 
neželjenih dejstava.
Cilj: Upoznavanje sa: 
 - kardiovaskularnim bolestima, s akcentom na bolesti sa najvećom stopom morbiditeta i mortaliteta
 - ljekovima/dijetetskim suplementima koje farmaceuti izdaju, s akcentom na ljekove za koje se zahtijeva sprovođenje 
dodatnih mjera minimizacije rizika
Predavač/i: biće naknadno utvrđeno
Rok realizacije: I kvartal 2026. godine

III NAZIV TEME: Primjena Pravilnika o kontinuiranoj farmaceutskoj edukaciji (KFE) i načinu vrednovanja svih oblika 
stručnog usavršavanja

Obrazloženje: 
Primjena propisa, uključujući i propise kojima se utvrđuju pravila kontinuirane edukacije zdravstvenih radnika predstavlja izazov 
za donosioce propisa – strukovna udruženja, organizatore edukacija i farmaceute kao zdravstvene radnike koji imaju obavezu 
kontinuiranog usavršavanja. 

Aktivnosti 
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Cilj: Ukazati na:
 - prava i obaveze nosioca licence
 - oblike stručnog usavršavanja
 - propise o kontinuiranoj farmaceutskoj edukaciji (KFE) 
 - značaj godišnjeg plana i programa KFE koji donosi Farmaceutska komora
 - pravila bodovanja, kriterijume za vrednovanje
 - obnavljanje licence
 - pravilno popunjen Zahtjev organizatora  za prijavu i vrednovanje stručnog usavršavanja (kako i kada)
 - nepromotivni sadržaj stručnog usavršavanja
 - načela, vrste, programe, način i dužinu trajanja KFE 
 - ustanove i udruženja koja mogu sprovoditi KFE
Predavač/i: biće naknadno utvrđeno 
Rok realizacije: I/II kvartal 2026. godine

IV NAZIV TEME: Unapređenje imunizacije kao kontinuirani cilj zdravstvenog sistema - kako farmaceuti mogu pomoći 

Obrazloženje: Farmaceutska komora u saradnji sa Institutom za javno zdravlje (IJZ) organizuje svake godine najmanje jednu 
edukaciju na teme koje su u okviru nadležnosti Instituta za javno zdravlje, a od značaja su za pružanje farmaceutske zdravstvene 
zaštite. 
Cilj: U komunikaciji sa IJZ biće odabrana aktuelna tema iz oblasti imunizacije, od značaja za sprovođenje farmaceutske zdravstvene 
zaštite.
Predavač/i: biće naknadno utvrđeno 
Rok realizacije: II/III kvartal 2026. godine

V NAZIV TEME: Nestašice ljekova

Obrazloženje: Nestašica ljekova i medicinskih sredstava je globalni problem. U  Crnoj Gori kao maloj državi, nestašice ljekova 
i medicinskih sredstava mogu ozbiljno da naruše kvalitet zdravstvene zaštite. 
Cilj: Multidisciplinarnim pristupom, kroz učešće predstavnika svih relevantih učesnika u zdravstvenom sistemu (Ministarstvo 
zdravlja, Fond za zdravstveno osiguranje, Montefarm, strukovna udruženja, CInMED), uz učešće farmaceutskih kompanija 
– proizvođači, distributeri, odgovoriti na brojna pitanja stručne i opšte javnosti u vezi sa nestašicom ljekova.
Predavač/i: biće naknadno utvrđeno 
Rok realizacije: III kvartal 2026. godine

VI NAZIV TEME: Neželjena dejstva dugotrajne primjene inhibitora protonske pumpe (IPP)

Obrazloženje: Povezanost IPP sa hipomagnezijemijom, infekcijama i smanjenom apsorpcijom vitamina.
Cilj: Analizirati rizike i predložiti preporuke za racionalnu upotrebu IPP.
Predavač/i: biće naknadno utvrđeno 
Rok realizacije: IV kvartal 2026. godine

PREDSJEDNIK IZVRŠNOG ODBO�
                   Milanka Žugić, dipl. ph

Aktivnosti
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Broj:/26
Podgorica, 22.01.2026. godine

PRILOG:
Izvještaj o radu KFE za 2025. godinu

Izvještaj o radu Komisije za kontinuiranu 
farmaceutsku edukaciju (KFE) za 2025. godinu

Komisija za kontinuiranu farmaceutsku edukaciju (KFE) formirana na sjednici Skupštine FKCG 30.03.2022. godine (Rješenjem, 
broj:357/22 od 30.03.2022. godine), u skladu sa Pravilnikom o kontinuiranoj farmaceutskoj edukaciji i načinu vrednovanja svih 
oblika stručnog usavršavanja farmaceuta (broj: 273/23 od 26.04.2023. godine), Godišnjim planom i programom kontinuirane 
farmaceutske edukacije, (broj:1191/23 od 26.12.2023. godine) i Poslovnikom o radu Komisije za kontinuiranu edukaciju 
(Broj:330/22), uradila je sljedeće:

- Pregledala i vrednovala (bodovala) 39 zahtjeva za prijavu i vrednovanje stručnog usavršavanja, koje su dostavili organizatori 
stručnih skupova i 728 zahtjeva za bodovanje u postupku obnavljanja licence, koje su dostavili članovi Komore. Stručna usavršavanja 
u 2025. godini organizovana su uživo (on-site i live stream) i putem on-line pregleda;
 
- Organizovala ukupno šest edukacija čime je uspješno realizovan Godišnji plan i program kontinuirane farmaceutske edukacije 
za 2025. godinu. Članovi Komisije za kontinuiranu farmaceutsku edukaciju su aktivno učestvovali u pripremi i realizaciji edukacija;

- Pripremila Predlog godišnjeg plana i programa kontinuirane farmaceutske edukacije za 2026. godinu; 

- Na osnovu člana 255 Zakona o zdravstvenoj zaštiti (”Sl.list CG”, br. 91/2025) predložila Izvršnom odboru FKCG dopunu 
Pravilnika o kontinuiranoj farmaceutskoj edukaciji i načinu vrednovanja svih oblika stručnog usavršavanja farmaceuta, kojim se 
period trajanja pandemije COVID-19 boduje sa 80 bodova.

U prilogu je Spisak svih edukacija bodovanih od KFE, koje su održane u 2025. godini.

PREDSJEDNIK
Maja Stanković, mr ph. spec.

Aktivnosti 
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. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .Foto: Ministarstvo zdravlja Crne Gore

Razvoj personalizovane farmacije u Crnoj 
Gori predstavlja važan iskorak za zdravstveni 
sistem, kazao je ministar zdravlja Vojislav 
Šimun, ističući da Ministarstvo zdravlja i 
Farmaceutska komora nastavljaju saradnju 
na projektima koji doprinose kvalitetnijoj i 
sigurnijoj zdravstvenoj zaštiti građana. 

Ministar zdravlja dr Vojislav Šimun, 
održao je sastanak sa predsjednicom Farma-
ceutske komore Crne Gore, mr Milankom 
Žugić, na kojem su razmatrane aktuelne i 
buduće aktivnosti usmjerene na unapre- 
đenje farmaceutske zdravstvene zaštite u 
Crnoj Gori, sa posebnim fokusom na razvoj 
personalizovane farmacije.

Tokom sastanka, predsjednica Komore 
upoznala je ministra sa planovima za orga- 
nizaciju Simpozijuma „Personalizovana 
farmacija: od magistralnih rješenja do kli- 
ničke podrške“, koji će se održati od 6. do 
8. februara 2026. godine u Budvi.

"Simpozijum će okupiti eminentne do- 
maće i međunarodne predavače, a posebnu 
pažnju stručne javnosti privući će predstav- 
ljanje crnogorskih magistralnih formula, koje 
se po prvi put izdaju u Crnoj Gori. Formulae 
magistrales predstavljaju nezamjenljiv struč- 
ni vodič za izradu magistralnih ljekova u 
apotekama i jedan su od temelja tradicionalne 
i savremene farmaceutske djelatnosti. U 

pripremi ovog izdanja učestvovao je tim 
stručnjaka – farmaceuta iz Crne Gore, uklju- 
čujući i predstavnike Ministarstva zdravlja, 
čime je dodatno osigurana stručna i institu-
cionalna relevantnost publikacije", piše u 
saopštenju Ministarstva zdravlja.

Pored monogra�ja magistralnih ljekova, 
izdanje sadrži i opšta poglavlja od značaja 
za standardizaciju pripreme, čuvanja i izda- 
vanja magistralnih preparata.

Posebno je značajno, kako preciziraju, što 
se u ovom izdanju po prvi put u Crnoj Gori 
implementiraju ključni principi Rezolucije 
CM/Res (2016) Savjeta Evrope, čime se na- 

cionalna praksa i legislativa dodatno harmo- 
nizuju sa evropskim standardima u oblasti 
kvaliteta i bezbjednosti magistralnih ljekova.

"Razvoj personalizovane farmacije i us- 
postavljanje jasnih i visokih standarda u izra- 
di magistralnih ljekova predstavljaju važan       
iskorak za zdravstveni sistem Crne Gore. 
Ministarstvo zdravlja prepoznaje Farmace- 
utsku komoru kao snažnog partnera u ovim 
procesima i nastavićemo saradnju na projek-
tima koji direktno doprinose kvalitetnijoj 
i sigurnijoj zdravstvenoj zaštiti naših građana 
i građanki“, poručio je Šimun.

Personalizovana 
farmacija postaje novi 
standard u Crnoj Gori
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Predstavljamo

Od 2010. godine naš lanac apoteka, većinom u Podgorici ali i u ostalim gradovima – Nikšić, Budva, Radanovići, Bar, Ulcinj i Bijelo 
Polje, postavlja standarde kada je u pitanju farmaceutska usluga u Crnoj Gori. Danas poslujemo kroz mrežu od 12 apoteka, fokusiranih 
na dostupnost, profesionalizam i brigu o svakom pacijentu.

Naš tim čini visoko stručan kadar – farmaceuti i farmaceutski tehničari, uključujući i farmaceute različitih specijalnosti od farmaceutske    
tehnologije i kozmetologije do kliničke farmacije i kontrole kvaliteta. Kontinuirana edukacija i multidisciplinarni pristup omogućavaju 
nam da odgovorimo na kompleksne zahtjeve i pratimo savremene trendove u farmaciji.

PZU Cosmetics Specija je zdravstvena ustanova, osnovana 2024. godine, u ulici Ilije Plamenca 2, u Podgorici. Ova apoteka, osim    
obavljanja osnovne farmaceutske djelatnosti, u svom sastavu ima magistralnu laboratoriju te infrastrukturne i tehničke kapacitete za 
pokretanje galenske proizvodnje. Na površini od preko 200 kvadratnih metara magistralna laboratorija raspolaže posebno uređenim prostori-
jama za dermalnu izradu,  prostorijama sa laminarnim kabinetima i prostorijom za čvrste oblike. Prostorija za čvrste oblike je opremljena  
analitičkom vagom, 3D mješačem praškova, kapsulirkom, te raznom opremom za vaganje, homogenizaciju i pakovanje. Posebna pažnja 
posvećena je kontroli kvaliteta pa je za te potrebe formirana posebna prostorija opremljena pH metrom i uređajem za određivanje tačke 
topljenja, uz planiranu nabavku konduktometra, UV-VIS spektrofotometra i HPLC. Sve prostorije magistralne laboratorije redovno se 
čiste i održavaju prema unaprijed de�nisanim i strogo propisanim protokolima.

Godine iskustva su pokazale da je magistralna izrada važan dio zdravstvenog sistema i od suštinskog značaja za poboljšanje kvaliteta 
života speci�čnih grupa pacijenata sa speci�čnim indikacijama. Pokrivamo širok spektar terapijskih oblasti sa posebenim fokusom na derma-
tologiju, pedijatriju, ginekologiju, endokrinologiju i, u pripremi, o�almologiju.

Značaj izrade magistralnih ljekova naročito je izražen u slučaju dermatoloških oboljenja. Pripremamo dermatološke magistralne 
preparate po individualnim receptima, u skladu sa savremenim terapijskim protokolima. Naš fokus je na personalizovanom pristupu, 
kvalitetu sirovina i stabilnosti formulacija.

Osim toga, praksa je pokazala veliku potrebu za izradom magistralnih ljekova kod pedijatrijske populacije. U okviru magistralne 
laboratorije izrađujemo oralne suspenzije prilagođene potrebama djece, u slučajevima kada komercijalni oblici nisu dostupni ili 
odgovarajući. Poseban akcenat stavljamo na tačnost doziranja i prihvatljivost preparata za najmlađe pacijente.

Takođe smo usmjereni i na izradu vagitorija, za različite terapijske indikacije, na osnovu rezultata antibiograma. Vagitorije se izrađuju 
u pažljivo biranim podlogama koje omogućavaju e�kasnu i sigurnu primjenu. U saradnji sa ljekarima, specijalistima endokrinologije, od 
2025. godine izrađujemo i bioidentične hormone u obliku magistralnih preparata – transdermalnih kremova, prema individualnim 
potrebama pacijenata. Ova oblast predstavlja jedan od najznačajnijih segmenata našeg rada, uz striktno poštovanje farmaceutskih stan-
darda i preporuka za hormonsku nadoknadu. Magistralna izrada bioidentičnih hormona zahtijeva poseban Biohazard prostor - komoru, 
uz poštovanje svih bezbjednosnih i regulatornih standarda. 

U završnoj fazi pripreme je i magistralna izrada sterilnih preparata za o�almološku primjenu. Time širimo spektar naših usluga, uz 
visok nivo kontrole kvaliteta i poštovanje zahtjeva sterilne proizvodnje – rad u sterilnoj komori pod aseptičnim uslovima. Sterilni blok 
posjeduje i autoklav i suvi sterilizator.

Svi preparati se izrađuju uz posebne protokole izrade, gdje je uz praćenje serija i kontrolnih brojeva supstanci obezbijeđena sledljivost 
izrade. Prije samog početka izrade provjeravaju se doze/koncentracije propisanog lijeka, sagledavaju i isključuju moguće inkompatibilije 
između sastojaka lijeka. Nakon izrade magistralni  ljekovi se čuvaju pod adekvatnim uslovima sve do trenutka izdavanja koje podrazumijeva de-
taljno informisanje pacijenta o pravilnoj upotrebi. Naš tim od pet farmaceuta i tri farmaceutska tehničara garantuje stručnost, preciznost 
i kvalitet u svakoj fazi izrade magistralnih preparata.
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Predstavljamo

Naša veleprodaja, MPM, počev od marta 2023. godine, registrovana je za uvoz i distribuciju aktivnih supstanci i u potpunosti usklađena 
sa zahtjevima i smjernicama Dobre proizvođačke prakse (GMP).

Sve farmaceutske supstance koje se koriste u izradi preparata nabavljaju se od provjerenih dobavljača i posjeduju važeće GMP 
serti�kate.

U toku je i proces formiranja galenske proizvodnje, kojim planiramo dodatno unaprijediti naš doprinos zdravstvu, kroz razvoj standardi-
zovanih farmaceutskih proizvoda visokog kvaliteta, namijenjenih apotekama i zdravstvenim ustanovama.

Magistralna izrada ljekova ima izuzetno važnu ulogu u obezbjeđivanju dostupnosti individualizovane terapije. Naša posvećenost   
ovom segmentu farmaceutske prakse, kao i planirani razvoj galenske laboratorije, predstavlja značajan korak ka farmaceutskoj samoodrživosti 
i unapređenju terapijskih mogućnosti za pacijente širom zemlje. 

Vjerujemo da ovakav pristup ne samo da doprinosi kvalitetu zdravstvene zaštite, već i otvara prostor za stručno usavršavanje i jačanje       
farmaceutske djelatnosti u Crnoj Gori.

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
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Bezbjedno liječenje

Mr ph spec. Maja Stanković
Institut za ljekove i medicinska sredstva (CInMED), Odjeljenje za farmakovigilancu 
Komisija za Kontinuiranu Farmaceutsku Edukaciju, Farmaceutska komora Crne Gore
Medicinski fakultet, Univerzitet Crne Gore

Prijavljivanje neželjenih dejstava ljekova kao jedan od ključnih procesa u farmakovigilanci je moralna, profesionalna ali i zakonska 
obaveza svakog zdravstvenog radnika u Crnoj Gori. Neželjeno dejstvo, po de�niciji, podrazumijeva svaki štetni i nenamjeravani efekat 
lijeka, koji u zavisnosti od težine i ozbiljnosti utiče na kvalitet života pacijenta. Iz tog razloga je značajno prepoznati ga, utvrditi mehanizam       
njegovog nastanka, liječiti ga i po mogućnosti prevenirati ispoljavanje kod istog ili drugih pacijenata. U slučaju ozbiljnih neželjenih 
dejstava, koja se blagovremeno ne prepoznaju i ne liječe, posledice po zdravlje pacijenta/populacije mogu biti nesagledive, u zdravstvenom 
i ekonomskom pogledu. 

Učesnici u sistemu farmakovigilance su različite institucije u sistemu zdravstva, proizvođači ljekova, strukovna udruženja, donosioci 
odluka. Za njihovo aktivno učešće i doprinos u razvoju sistema farmakovigilance značajno je postojanje svijesti o tome da je iza svake 
prijave neželjenog dejstva  pacijent sa svojim nadama, očekivanjima i potrebama. Farmaceutima, kao zdravstvenim radnicima koji su za 
određene bolesti prva linija u zdravstvenom sistemu, pripada veoma značajna uloga u razvoju sistema farmakovigilance. Preduslov njihovog       
aktivnog učešća i optimalnog doprinosa je kontinuirana edukacija o zdravlju, bolestima, ljekovima i drugim proizvodima koje izdaju, u 
ciju unaprađenja zdravlja pojedinca i populacije uopšte. 

U tom procesu vrlo značajan izvor informacija o farmakovigilanci je i CInMED publikacija u vidu brošure “Bezbjedna prim- 
jena ljekova”, koja predstavlja prevod publikacije Svjetske zdravstvene organizacije "Safety of Medicines – A guide to detecting and        
reporting adverse drug reactions” iz 2002. godine sa, i danas aktuelnim porukama za sve zdravstvene radnike. Ova publikacija predstavlja 
ujedno i jednu vrstu vodiča o izuzetno važnom procesu kontinuiranog praćenja bezbjednosti i e�kasnosti ljekova, s kojima se 
susrijeću u svakodnevnoj praksi. Kroz brojna poglavlja, prikazani su fundamentalni principi farmakovigilance koji se odnose na 
aktivnosti otkrivanja, procjene, razumijevanja, prevencije i reagovanja na neželjena dejstva ljekova, kao i na druge probleme vezane 
za njihovu primjenu.

 

Prijavljivanje neželjenih 

dejstava kao vid kontinuirane 

edukacije farmaceuta o 

bezbjednosti ljekova 
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Bezbjedno liječenje

                                                    

S obzirom da neželjena dejstva mogu imati iste �ziološke i patološke mehanizme nastanka kao i različite bolesti, ponekad je vrlo teško 
napraviti razliku između neželjenih dejstava ljekova i simptoma bolesti. 

Sljedeće preporuke za zdravstvene radnike mogu pomoći u procjeni moguće povezanosti lijeka i neželjenog dejstva:
- Provjerite da li je pacijent zaista koristio propisani lijek u propisanoj dozi!
- Provjerite da li je neželjeno dejstvo na koje sumnjate zaista uslijedilo nakon, a ne prije početka primjene lijeka, te pažljivo zabilježite 

zapažanja pacijenta o neželjenom dejstvu!
- Odredite vremenski period između početka terapije i početka mogućeg neželjenog dejstva!
- Procijenite sumnju na neželjeno dejstvo nakon prestanka primjene lijeka ili smanjenja doze, te pratite stanje pacijenta. Ukoliko je prikladno, 

počnite ponovo sa primjenom lijeka, ali pažljivo motrite na ponovnu pojavu neželjenog dejstva!
- Procijenite i druge moguće uzroke (osim lijeka) koji su mogli uzrokovati neželjeno dejstvo!
- Koristite najnovija saznanja iz literature i ličnog, profesionalnog iskustva u vezi sa primjenom ljekova i njihovim neželjenim dejstvima. Za         

informacije o prijavljenim neželjenim dejstvima ljekova možete se obratiti Odjeljenju za farmakovigilancu Instituta za ljekove i medicinska 
sredstva Crne Gore, ili od nosioca dozvole za lijek zatražiti odobreni Sažetak karakteristika lijeka!

- Prijavite sumnju na neželjeno dejstvo Institutu za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore!

U vrijeme objavljivanja ove publikacije de�nicija neželjenog dejstva se razlikovala od današnje de�nicije. Naime, nekada se neželjeno       
dejstvo odnosilo na primjenu lijeka u odobrenim uslovima primjene (odobrena indikacija, odobrena doza...) dok se danas neželjeno dejstvo 
posmatra, analizira i prijavljuje kako u odobrenim, tako i u neodobrenim uslovima primjene (o� – label, pogrešna primjena lijeka, medicinska 
greška, zloupotreba lijeka, profesionalna izloženost lijeku...), što zahtjeva od zdravstvenih radnika kontinuiranu edukaciju o farmakovigilanci. 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
  Slika 1. Brošura "Bezbjedna primjena ljekova" h�ps://cinmed.me
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Bezbjedno liječenje

Kao pomoć zdravstvenim radnicima u optimalnom popunjavanju prijave neželjenog dejstva, na portalu CInMED (h�ps://cinmed.me/) 
dostupne su i važne napomene  u vezi sa popunjavanjem obrasca za prijavu neželjenog dejstva lijeka. Popunjavanje obrasca, u skladu sa    
navedenim napomenama, povećava ne samo broj prijava, već i njihov kvalitet, koji se ogleda u broju relevantnih medicinskih i drugih 
informacija o pacijentu, koje pomažu CInMED u procjeni uzročno-posljedične povezanosti između primjene suspektnog lijeka i ispoljenih 
neželjenih dejstava i konačno procjeni odnosa korist/rizik od primjene lijeka. 

Prosleđivanje svih informacija poznatih farmaceutu o pacijentu, neželjenom dejstvu lijeka, ljekovima pod sumnjom/u istovremenoj 
primjeni i važnim anamnestičkim podacima je od velikog značaja u sagledavanju bezbjednosnog pro�la lijeka. 

Učešće farmaceuta u prijavljivanju neželjenih dejstava ljekova

Sistem farmakovigilance je u Crnoj Gori uspostavljen 2008. godine. Od samog početka prepoznat je značaj učešća farmaceuta u 
razvoju ovog sistema i kao rezultat toga uspostavljena je snažna saradnja sa Farmaceutskom komorom, posebno, imajuću u vidu da uspješna        
realizacija nadležnosti CInMED u misiji očuvanja javnog zdravlja putem dostupnosti kvalitetnih, bezbjednih i e�kasnih ljekova, direktno 
zavisi od kvaliteta te saradnje. Ključni korak u saradnji je bio prepoznavanje, prijavljivanje neželjenih dejstava ljekova kao vida kontinuirane     
edukacije farmaceuta, tj. da se svaka proslijeđena prijava neželjenog dejstva lijeka, u skladu sa Pravilnikom o kontinuiranoj farmaceutskoj     
edukaciji i načinu vrednovanja svih oblika stručnog usavršavanja farmaceuta, boduje, što je farmaceutima značajno u procesu dobijanja/obnove 
licence za rad.

Kao rezultat saradnje CInMED i Farmaceutske komore uspješno su realizovani brojni projekti, počev od edukacija sprovedenih u 
2015. godini za farmaceute iz javnog i privatnog sektora, na kojima su eksperti CInMED u oblasti farmakovigilance predstavili ključne 
aspekte farmakovigilance, značaj njenog razvoja na lokalnom nivou i potrebu aktivnog učestvovanja farmaceuta u cijelom procesu, 
zaključno sa SMART projektom, zahvaljujući kojem je u godini u kojoj je relizovan (2023. godina) proslijeđen najveći broj prijava 
neželjenih dejstava od farmaceuta i ostvareno najveće učešće farmaceuta u prijavljivanju neželjenih dejstava ljekova, u odnosu na druge 
zdravstvene radnike. 

Slika 2. Izvještaj o rezultatima prijavljivanja neželjenih dejstava ljekova za 2024. godinu/ Prikaz učešća različitih pro�la primarnih 
izvještača u spontanom prijavljivanju neželjenih dejstava ljekova u periodu od 2014. do 2024. godine h�ps://cinmed.me

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
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Bezbjedno liječenje

Farmakovigilanca je vrlo značajan segment opšteg koncepta bezbjednosti i brige o pacijentu. Za farmaceute je posebno značajna 
činjenica da je European Commi�ee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (Komitet u European directorate for the quality of medicines 
& healthcare (EDQM)) prijavljivanje neželjenih dejstava ljekova naveo kao jedan od indikatora kvaliteta farmaceutske zdravstvene 
zaštite, koji je ujedno i preduslov profesionalne kompetencije farmaceuta i kvaliteta njihovog rada. Vrlo značajno u njenom razvoju je 
da struka, nauka i regulativa imaju komplementarne i jedinstvene poglede na značaj farmakovigilance i aktivnog učešća farmaceuta u 
njemu razvoju. 

Literatura:

1. Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council, h�ps://eur-lex.europa.eu
2. Zakon o ljekovima ("Službeni list Crne Gore", br. 80/20, 84/24 i 35/25), h�ps://cinmed.me/ 
3. Guideline on good pharmacovigilance practices, Module VI, Collection, management and submission of reports of suspected adverse reactions  

to medicinal products h�ps://www.ema.europa.eu
4. Pravilnik o načinu prikupljanja podataka i načinu prijavljivanja i praćenja neželjenih dejstava ljekova za upotrebu u humanoj medicini („Službeni 

list CG“, broj 46/14), h�ps://cinmed.me/ 
5. Brošura "Bezbjedna primjena ljekova", Institut za ljekove i medicinska sredstva, h�ps://cinmed.me/o-cinmed-u/publikacije/
6. Pharmaceutical Practices and Pharmaceutical Care, European Directorate for the Quality of Medicines&Pharmaceutical Care (EDQM), 

h�ps://www.edqm.eu/en/pharmaceutical-practices-and-pharmaceutical-care
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Farmaceutska tehnologija

Konvencionalni farmaceutski oblici (tablete, kapsule, sirupi, itd.) se brzo eliminišu iz organizma i plazmatske koncentracije se često 
ne održavaju dovoljno dugo u okviru terapijskih granica. Nakon uzimanja pojedinačne konvencionalne doze lijek se metaboliše vrlo 
brzo i rast u koncentraciji lijeka u plazmi je brzo praćen eksponencijalnim padom. Ovaj vremenski okvir nekada nije dovoljno dug da 
proizvede značajan terapijski efekat i rezultira sub-terapijskim efektom. Stoga, da bi održali plazmatske koncentracije ljekova iznad 
minimalne efektivne koncentracije, i ispod toksičnih koncentracija, razvijene su brojne strategije. Administracija više pojedinačnih doza 
u regularnim vremenskim intervalima se čini kao dobra alternativa pojedinačnoj dozi, ali ono rezultira u �uktuacijama plazmatskih kon-     
centracija lijeka i često doseže ispod efektivnih nivoa i raste iznad toksičnih. Takođe, uzimanje nekoliko doza u toku dana rezultira lošom     
komplijansom pacijenta. Druga strategija je administracija pojedinačne doze veće od propisane, što vodi ka pojavi toksičnih efekata. 

Iz ovog razloga formulisani su sistemi sa modi�kovanim oslobađanjem ljekovite supstance koji konstantno održavaju plazmatske koncen-
tracije lijeka u okviru terapijskih opsega i omogućavaju duže trajanje terapijskog efekta.1               

Preparati sa modi�kovanim oslobađanjem lijeka - depo preparati (Modi�ed Release Preparations, MRP) predstavljaju sistem isporuke    
ljekovite supstance kod kojih je modi�kovano vrijeme, mjesto i/ili brzina oslobađanja ljekovite supstance. Modi�kacije su izvršene 
radi postizanja boljeg terapeutskog efekta i bolje komplijanse pacijenta koje ne mogu uvijek da pruže konvencionalni terapijski sistemi. 
Ovo doprinosi produženom terapijskom efektu, kontrolisanom oslobađanju lijeka u određenom dijelu GIT-a, boljoj komplijansi 
pacijenta, smanjenju doza i frekvencije doziranja, a time i smanjenju toksičnih i neželjenih efekata lijeka.2 U okviru depo preparata raz-          
likujemo preparate sa:

- odloženim oslobađanjem lijeka (Delayed Release Preparations, DRP),
- usporenim oslobađanjem lijeka (Sustained Release Preparations, SRP),
- kontrolisanim oslobađanjem lijeka (Controlled Release Preparations, CRP).

Iva Đuričković
Univerzitet Crne Gore, Medicinski fakultet, Studijski program Farmacija

Doc. dr Tanja Vojinović
Univerzitet Crne Gore, Medicinski fakultet, Studijski program Farmacija

Depo preparati - preparati 
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oslobađanjem lijeka
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Farmaceutska tehnologija

Preparati sa kontrolisanim oslobađanjem lijeka (CRP)

Iz ovih preparata određena količina lijeka se kontrolisano oslobađa u okviru de�nisanih vremenskih intervala, što rezultira time da 
nema �uktuacija u koncentraciji ljekovite supstance. Klasi�kujemo ih prema mehanizmima oslobađanja lijeka iz formulacije na: 

1) rastvaranjem kontrolisane sisteme,
2) difuzijom kontrolisane sisteme,
3) penetracijom vode kontrolisane sisteme (osmotskim pritiskom kontrolisane i bubrenjem kontrolisane sisteme),
4) hemijski kontrolisane sisteme.3
Biomaterijali su supstance koje su dizajnirane da interaguju sa biološkim sistemima u terapijske ili dijagnostičke svrhe, pri čemu 

mijenjaju farmakokinetiku lijeka. Izbor biomaterijala je od velike važnosti prilikom dizajna preparata sa kontrolisanim oslobađanjem 
lijeka sa de�nisanim �zičko-hemijskim svojstvima i pro�lima oslobađanja lijeka, i zavisi od tipa formulacije, mjesta i načina administracije.     
Biomaterijali trebaju da budu biokompatibilni, biorazgradljivi, netoksični, poželjno hidro�lni i mukoadhezivni, optimalne mehaničke 
čvrstine.4 Promjena pH vrijednosti je najčešće korišćen stimulans za biomaterijale, a naročito promjena pH vrijednosti u želucu, crijevima,         
lizozomima ili endozomima. Biomaterijali koji reaguju na promjenu pH vrijednosti su polikiseline (koje detektuju i oslobađaju lijek pri 
baznim pH vrijednostima) i polibaze (detektuju kiseli pH i tada oslobađaju lijek). U jednoj studiji hitozanske nanočestice su konjugovane 
sa tamoksifenom pomoću veze koja je osjetljiva na promjenu pH. Nakon endocitoze od strane kancerske ćelije, veza je raskinuta u kiseloj 
pH sredini i oslobođen je tamoksifen, gdje selektivno ispoljava antikancersko djelovanje.5,6

Nanonosači su sub-mikronske čestice sa velikom speci�čnom površinom zbog čega nude veće punjenje ili doziranje po jedinici zapre- 
mine. Ostvaruju:

- poboljšanu bioraspoloživost lijeka (opstaju u cirkulaciji mnogo duže u poređenju sa samostalnim lijekom7), 
- e�kasnu navigaciju lijeka u kompleksnom in vivo okruženju (štite lijek od degradacije), 
- željeni terapijski efekat pri manjim dozama lijeka čime se smanjuju neželjeni efekti lijeka
- odloženo i produženo oslobađanje lijeka,
- ciljanu isporuku lijeka (nanonosači mogu biti speci�čni ne samo za određene tipove ćelija, već i za određene regione u ćeliji, npr. 

jedro u genskoj terapiji).8
Nanonosači se koriste da isporuče ljekove na mjesta gdje je, zbog prisustva različitih barijera, penetracija lijeka otežana. Krvno 

moždana barijera ne dozvoljava prolaz većini ljekova i ponaša se kao selektivna barijera mozgu. Administracijom ljekova u nanonosače, 
većina bolesti CNS-a se može liječiti jer ljekovi pomoću nanonosača prolaze kroz krvno-moždanu barijeru.

Preparati sa usporenim oslobađanjem lijeka (Sustained Release Preparations, SRP)
Preparati sa usporenim oslobađanjem lijeka su dizajnirani da postepeno, usporeno oslobađaju ljekovitu supstancu tokom vremena i 

time se terapijske koncentracije lijeka duže održavaju u cirkulaciji. Primjer preparata sa usporenim oslobađanjem lijeka su tablete i kapsule 
koje se postepeno rastvaraju u GI tečnostima. Razlikuju se od preparata sa kontrolisanim oslobađanjem lijeka po tome što ne oslobađaju 
uvijek jednaku koncentraciju lijeka tokom vremenskog perioda, već ta koncentracija može da varira. Usporeno oslobađanje lijeka se 
može postići korišćenjem lipozoma, suspenzija, čvrstih lipidnih nanočestica kao i esteri�kacijom.9

Inkapsulacija lijeka u multivezikularne liposome (Depo Foam®) omogućava usporeno oslobađanje lijeka (Sustained Release Preparations). 
Inkapsulacija lijeka u unilamelarne ili multilamelarne liposome, kao i kompleksi lijeka sa lipidima su rezultirali u preparatima čiji je efekat 
produžen od nekoliko sati do par dana nakon intravenske administracije, dok je kod Depo Foam® inkapsulacije efekat lijeka trajao od nekoliko 
dana do nekoliko nedjelja. Preparati sa usporenim oslobađanjem lijeka (Depocyt®), formulisani korišćenjem Depo Foam® tehnologije10, 
se sastoje od multivezikularnih lipozoma koje karakteriše njihova jedinstvena struktura sastavljena od brojnih, nekoncentričnih, vodenih 
komora okruženih mrežom lipidnih membrana. Rezultati su pokazali da ove formulacije imaju visok nivo punjenja lijeka, visokoe�kasnu inkap-
sulaciju, nizak nivo slobodnog lijeka u suspenziji, male hemijske promjene lijeka usljed bioloških procesa i sfernu morfologiju.

Suspenzije su farmaceutski oblik koji nudi potencijalnu upotrebu u parenteralnim preparatima sa produženim efektom. Subkutana 
primjena lijeka u vidu vodene ili uljane suspenzije rezultira formiranjem depoa na mjestu injiciranja11. Depo se ponaša kao rezervoar lijeka 
koji polako, kontinuirano otpušta lijek brzinom koja zavisi od rastvorljivosti lijeka u tjelesnim tečnostima koje se nalaze u subkutanom 
tkivu. Uljana suspenzija mikronizovanih kristala penicillin prokaina u biljnom ulju, poput kikirikijevog ili susamovog ulja, gelirana sa 2% 
aluminijum monostearatom je pokazana da održava terapijske koncentracije penicilina, u ljudima i životinjama, tokom 162 sata.12 Insulin 
je dugo vremena formulisan sa zinkom u vidu suspenzije za subkutanu primjenu (npr. HUMULIN, ILETIN, LENTE i NOVOLIN) da 
se proizvede efekat do 36 sati.13 Formulisane su i vodena suspenzija slobodne baze butorfanola i uljana suspenzija tartaratne soli butorfanola, 
pri čemu su in vivo rezultati pokazali da se koncentracija lijeka zadržala u željenim terapijskim okvirima (5-100ng/ml) tokom 24 sata.14

Čvrste lipidne nanočestice su koloidne čestice sastavljene od biokompatibilnog i biorazgradljivog lipidnog matriksa koji je čvrst na 

25



Farmaceutska tehnologija

tjelesnoj temperaturi i varira u veličini između 100 i 400 nm. Nakon parenteralne administracije SLN pokazuju odličnu �zičku 
stabilnost i zaštitu inkorporiranih ljekova osjetljivih na degradaciju, usporeno oslobađanje lijeka, dobru tolerantnost i ciljano dos- 
tavljanje lijeka. SLN napunjene prednizolonom, pomoću homogenizacije pod visokim pritiskom, su oslobađale lijek u in vitro 
uslovima u periodu dužem od 5 nedjelja.15 SLN napunjene kamptotecinom i administrovane intravenski pacovima su oslobađale 
mnogo duže antikancerski lijek (do 120 sati), u poređenju sa rastvorom kamptotecina (do 20 sati).16

Esteri�kovani depo preparati se proizvode esteri�kacijom ljekovite supstance pri čemu nastaje prolijek koji se primjenjuje u vidu parente- 
ralnih formulacija. U zavisnosti od broja estarskih veza zavisi i brzina oslobađanja ljekovite supstance. Na mjestu injiciranja se formira 
rezervoar lijeka čija brzina oslobađanja zavisi od broja estarskih veza, aktivnosti enzima koji vrše hidrolizu estarskih veza i oslobađaju 
ljekovitu supstancu. Primjeri su: estradiol cipionat, noretisteron enantat, �ufenazin enantat, nandrolon dekanoat u uljanom rastvoru. 

Preparati sa odloženim oslobađanjem (Delayed Release Preparations, DRP)

Preparati sa odloženim oslobađanjem se de�nišu kao sistemi koji su formulisani sa ciljem da oslobađaju ljekovitu supstancu ne odmah 
nakon administracije, već nakon određenog perioda. Farmaceutski oblici za oralnu upotrebu se formulišu kao preparati sa odloženim 
oslobađanjem kada želimo da kontrolišemo mjesto oslobađanja ljekovite suspstance. Primjer su obložene tablete koje počinju da 
oslobađaju ljekovitu supstancu kada dospiju u crijeva ili kolon. Određene tablete su obložene specijalnim polimerima, derivatima akrilne kisje-
line ili celuloze, u cilju odložene resorpcije ljekovite supstance u crijevima (enterično obložene tablete) ili kolonu (kolon obložene 
tablete). Ovaj vid formulacije se vrši kada se ljekovita supstanca razgrađuje pod dejstvom kisjele sredine želuca ili kada ljekovita supstanca 
iritira ili ima neke druge neželjene efekte po želudac.17
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Sažetak

Rad istražuje savremene pristupe razumijevanju djelovanja homeopatskih lijekova kroz koncept adaptivne mrežne nanomedicine. 
Obrađuju se teorijske osnove homeopatije - priprema lijekova, princip minimalne doze i dinamizacija, te njihova povezanost sa modelima 
bioloških mreža i nanostrukturnih sistema. Poseban akcenat stavljen je na ulogu homeopatskih preparata kao mogućih regulatora 
alostatske mreže i adaptogenih agenasa koji utiču na imunološku i metaboličku ravnotežu.

Analizirani su podaci o prisustvu nanostruktura u visokim razblaženjima i njihova moguća biološka aktivnost putem hormeze i 
signalnih puteva male jačine. Organizmu se pristupa kao kompleksnoj adaptivnoj mreži čiji odgovor zavisi od prethodnog stanja i 
konteksta. Takođe su razmotreni homeopatski preparati u farmakopejama, njihova izrada i farmaceutski oblici.

Cilj rada je ukazati na mogućnost integracije homeopatije u okvir nanomedicine i sistemske biologije, te podstaći dalja multidisciplinarna 
istraživanja. Zaključuje se da su potrebna dublja naučna ispitivanja efekata ultra-niskih doza i razmatranje homeopatije kao dijela personali- 
zovane terapije budućnosti.

1. Uvod

Homeopatija je terapijski sistem komplementarne i alternativne medicine star više od 200 godina (1). Uprkos skepticizmu dijela konven-
cionalne medicine, koristi je preko 500 miliona ljudi širom svijeta kao pristup sa niskim rizikom, naročito kod hroničnih i funkcionalnih 
poremećaja (2). Iako njena primjena varira među zemljama, sve se češće opisuje kao “medicina budućnosti”.

Tokom posljednjih decenija razvijena je bogata istraživačka osnova koja obuhvata eksperimentalne, kliničke i zdravstvene studije. 
Rezultati ukazuju na speci�čna �zičko-hemijska svojstva homeopatskih preparata, njihovu biološku aktivnost, mjerljivu e�kasnost, visoku       
sigurnost i isplativost (3–8).

Ipak, mehanizam djelovanja, posebno kod visokih potencija, i dalje izaziva kontroverze. Kritičari osporavaju mogućnost e�kasnosti 
supstanci izvan granice Avogadrovog broja, dok sve veći broj istraživanja sugeriše da remedije djeluju putem nanostruktura i bioinformacionih 
mehanizama u skladu s principima adaptivne mrežne nanomedicine, koja organizam posmatra kao dinamičan, samoregulišući sistem (9).

Dr pharm Dajević Nikola
Apoteka Lukić, Podgorica
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preparata i adaptivna 
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Filozofski posmatrano, homeopatija prevazilazi redukcionistički pristup konvencionalne medicine jer čovjeka sagledava kao psiho�zičku 
cjelinu. U skladu s principima savremene �zike, ona ukazuje da terapijski efekat ne zavisi isključivo od hemijske supstance, već i od 
informacije i energije koju ona nosi, što se povezuje s konceptima kvantne �zike i bioelektromagnetike.

Na toj osnovi razvija se novi farmakološki pravac - nanofarmakologija, koji proučava djelovanje visoko razrijeđenih i potenciranih 
lijekova, gdje efekat može proisticati iz informacija koje nose nanostrukture formirane tokom potenciranja.

U homeopatiji cilj nije samo ublažavanje simptoma, već postizanje unutrašnje ravnoteže organizma kroz individualizovan, holistički 
pristup koji uključuje detaljnu procjenu �zičkog, emocionalnog i mentalnog stanja pacijenta. Proces izbora lijeka zahtijeva stručno 
poznavanje pacijenta i upotrebu specijalizovanih repertorijuma.

Danas homeopatska farmakopeja sadrži hiljade lijekova, a dvovjekovno iskustvo omogućilo je preciznu metodologiju njihove primjene.  
Rezultati istraživanja redovno se objavljuju u stručnim časopisima i predstavljaju na naučnim skupovima širom svijeta (10).

Homeopatija se pokazala e�kasnom kao samostalna ili dopunska terapija u liječenju različitih bolesti. Kod stanja koja zahtijevaju 
hirurški zahvat, koristi se za brži oporavak i regeneraciju tkiva. Posebno dobre rezultate pokazuje kod odojčadi i djece, što potvrđuje     
njenu sigurnost i prilagodljivost savremenoj medicinskoj praksi (10).

Cilj ovog rada je prikazati proces izrade homeopatskih preparata i istražiti savremene modele njihovog djelovanja kroz prizmu 
nanonauke i adaptivne mrežne medicine, s naglaskom na �zičko-hemijsku osnovu, biološku aktivnost i mogućnost naučnog objašnjenja 
efekata izvan okvira klasične farmakologije.

2. Postupak pravljenja homeopatskog lijeka

Jedna od čestih zabluda o homeopatiji jeste uvjerenje da homeopatski lijekovi ne sadrže aktivnu supstancu. Hemijski, oni se najčešće 
sastoje od mješavine etanola i destilovane vode ili granula od laktoze i glukoze. Da bi se razumjela njihova suština, potrebno je pojasniti 
proces pripreme (10).

2.1. Tradicionalni način pripreme

Homeopatski lijekovi se izrađuju od sirovina biljnog, mineralnog, životinjskog ili hemijskog porijekla. Prvi korak je izrada matične 
tinkture (MT), koja predstavlja početni, nerazblaženi ekstrakt. Jedna kap tinkture miješa se s devet kapi alkoholnog rastvora (obično 
70% etanola u 30% destilovane vode), a smjesa se snažno protrese - proces poznat kao sukusija. Time nastaje prva decimalna potencija 
označena kao 1X (ili 1D).

Postupak razblaživanja i protresanja naziva se potenciranje, a broj ponavljanja određuje jačinu lijeka. U svakoj fazi uzima se jedna kap      
prethodnog rastvora i dodaje devet novih kapi alkoholnog rastvora uz obaveznu sukusiju, čime se dobijaju potencije 2X, 3X, 4X, itd.    
Kod centezimalnog razblaživanja koristi se odnos 1:99, a potencije se označavaju kao 1C, 2C, 3C i dalje.

Prema homeopatskoj teoriji, terapijska e�kasnost raste s povećanjem broja razblaživanja, pod uslovom da svako razblaženje bude 
praćeno snažnom mehaničkom agitacijom.

Milezimalne potencije (npr. 1000C i više) označavaju se slovom M, pri čemu je 100M jednako CM, a 1000M se označava kao MM.
U praksi, ako uz naziv lijeka stoji samo broj (npr. 6, 30, 200), riječ je o centezimalnoj potenciji. Suprotno tome, decimalne i milezimalne     

potencije sadrže i broj i oznaku (X, D, C ili M), bez obzira na veličinu slova.
Kod potencije 24X (ili 12C) koncentracija izvorne supstance pada ispod Avogadrovog broja (≈10- 24), što znači da gotovo sigurno 

ne sadrži nijednu molekulu početne materije. Ipak, prema homeopatskoj doktrini, takvi preparati zadržavaju terapijski efekat putem 
prenesene informacije, odnosno “energetskog otiska”.

Iz hemije je poznato da jedan mol bilo koje supstance sadrži oko 6×1023 molekula (Avogadrov broj). Kod potencija viših od 24H 
(12C) vjerovatnoća prisustva ijednog molekula izvorne supstance postaje gotovo nula, što otvara pitanje mogućeg terapeutskog efekta 
takvih preparata. Međutim, lijek postaje „homeopatski“ tek kada se primjenjuje u skladu s načelom similia similibus curentur („slično 
se sličnim liječi“), pa se preciznije može nazvati potenciranim ili bioinformatičkim lijekom.

2.2. Izrada matične tinkture:

Matična tinktura je osnovna forma za pripremu homeopatskih lijekova, dobijena ekstrakcijom aktivnih supstanci iz biljnih, životinjskih, 
mineralnih ili hemijskih sirovina. Biljni materijal se potapa u alkoholno-vodeni rastvor na određeno vrijeme radi oslobađanja aktivnih 
sastojaka, dok se nerastvorljive supstance, poput metala, prethodno usitnjavaju procesom trituracije s laktozom (1:100). Nakon maceracije   
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i �ltracije dobija se tinktura koja se čuva u tamnim bocama. Višestrukim razblaživanjem i protresanjem nastaje �nalni preparat, koji 
se može aplicirati na granule, tablete ili prašak.

2.3. Radionički pristup

Zbog dugotrajnog procesa potenciranja razvijene su alternativne metode zasnovane na prenosu informacije putem elektromagnetnih 
i magnetnih polja. Elektromagnetni postupak koristi promjenljivo polje koje prenosi informaciju putem frekvencije, dok magnetni pristup 
uključuje upotrebu stalnih magneta i energetskih geometrijskih oblika. Oba postupka imaju za cilj prenos informacijskog obrasca na 
nosač (najčešće vodeno-alkoholni rastvor).

Homeopatski preparati dobijeni radioničkom metodom pokazali su terapijske efekte ekvivalentne onima proizvedenim klasičnim 
putem, naročito kod potencija viših od 12C. Ipak, dugogodišnja praksa je pokazala da su efekti obje varijante jednaki, što se objašnjava 
time da molekuli matične tinkture nisu nužno nosioci terapijskog djelovanja u homeopatiji.  

3. Homeopatski lijekovi kao nanočestice

Homeopatski preparati sadrže sirove nanočestice, nanokristale i nanoagregate izvornih supstanci (11,12). Smatra se da su oni zapravo   
nanoformacije matičnih materijala nastale mehaničkim usitnjavanjem (trituracijom) i energičnim mućkanjem (sukusijom) alkoholno-vodenih 
rastvora. Ovi procesi, koji uključuju udaranje, vrtložno miješanje ili sonikaciju, dovode do formiranja nanostruktura - fenomen poznat 
i u nanotehnologiji.

Slične metode primjenjuju se u savremenoj nanotehnologiji (sonikacija, mikro�uidizacija, „�ash“ precipitacija), a tokom sukusije 
dolazi do stvaranja nanomjehurića i lokalnih zona visokog pritiska i temperature, što pogoduje formiranju kompleksnih koloidnih nano-  
struktura (13). Etanol dodatno pospješuje formiranje sitnijih nanoformi, koje imaju veću biodostupnost i biološku aktivnost.

Nanočestice, čija je najmanja dimenzija manja od 100 nm, pokazuju znatno jači biološki efekat u vrlo malim dozama. U nanotehnologiji 
postoje dva osnovna pristupa njihovoj izradi: „odozgo nadole“ (�zičko usitnjavanje) i „odozdo nagore“ (samoorganizacija molekula) (14).      
Zanimljivo je da se metod „odozgo nadole“, formalizovan u 20. vijeku, u homeopatiji koristi još od Hahnemannovog vremena.

Tokom mljevenja laktoze nastaju nanokristali šećera, dok sukusija u staklenim bocama oslobađa nanočestice silikata koje djeluju kao       
potencijalni adjuvansi. Upotreba plastičnih posuda može dovesti do prisustva polimernih nanočestica u preparatu.

Još je Hahnemann naglašavao značaj mehaničke energije - mljevenja i mućkanja, u oslobađanju „skrivene ljekovite snage“. Savremena 
istraživanja potvrđuju da upravo ti �zičko-mehanički procesi, a ne samo razblaženje, imaju ključnu ulogu u stvaranju aktivnih nanoformi 
s farmakološkim potencijalom.

3.1. Ključna naučna otkrića o nanostrukturi homeopatskih remedija

Savremena istraživanja potvrđuju da homeopatski preparati, i pored ekstremnih razblaženja, sadrže stabilne nanostrukture izvornih 
materijala (15). Istraživački tim Chikramane i saradnici su transmisijskom elektronskom mikroskopijom dokazali prisustvo nanočestica 
u metalnim preparatima potencija 6C, 30C i 200C, što ukazuje da nanoforme opstaju i pri razblaženjima iznad Avogadrove granice.

I trituracija bez sukusije može proizvesti aktivne nanoforme do potencije 200C, dok sukusija biljnih tinktura takođe generiše 
nanočestice. Upadhyay i Nayak su utvrdili prisustvo silikatnih nanoagregata, vjerovatno nastalih interakcijom aktivne supstance sa 
silikatima staklenih bočica. Silikati tako mogu služiti kao „nosači informacija“, jer se u prisustvu biomolekula samostalno organizuju u      
nanostrukture (bo�om-up sinteza).

Spektroskopske analize (Raman, UV-Vis, �uorescencija) potvrđuju da se homeopatske remedije razlikuju od čistih rastvarača po 
optičkim, električnim i termičkim svojstvima, a pojedini autori ukazuju i na moguće kvantne efekte. Kao i druge nanočestice, i one 
pokazuju nelinearno ponašanje u zavisnosti od veličine i oblika, što može objasniti varijabilnost u terapijskom djelovanju. Ključna 
prednost nanoformi je njihova visoka biodostupnost i reaktivnost, što omogućava djelovanje u izuzetno niskim dozama.

3.2. Kliničke karakteristike i djelovanje nanočestica

Nanočestice imaju jedinstvena �zičko-hemijska svojstva koja ih razlikuju od makroskopskih oblika iste supstance. Zahvaljujući malim         
dimenzijama, odlikuju se:
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3.3. Biološka i imunološka uloga nanočestica

4. Hormezis i adaptacija: homeopatski lijekovi kao blagi spoljašnji stresori

5. Homeopatija kao adaptivna mrežna nanomedicina
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Adaptacija na stres uključuje višeslojne, povezane puteve imunološkog, endokrinog, nervnog i metaboličkog sistema. Aktivacija    
jednog segmenta često pokreće kaskadu u drugim dijelovima, jer organizam funkcioniše kao povezana mreža. Mozak predstavlja centralno 
čvorište koje integriše informacije o stresorima i osigurava odgovarajuću adaptaciju. Ova mreža ne samo da štiti od trenutnih stresova, 
već i pojačava reaktivnost na buduće izazove-fenomen poznat kao ukrštena adaptacija i senzitivizacija.

Hronični poremećaji često nastaju usljed kumulativnog preopterećenja adaptivnih kapaciteta organizma, što dovodi do maladaptivnih 
odgovora na stres, poznatih kao „alostatsko preopterećenje“ ili „preopterećenje šaperonskih proteina“. Ćelijski eksperimenti pokazuju      
da aktivacija proteina toplotnog šoka izaziva samoorganizaciju funkcionalnih veza među efektorima, pripremajući sistem za bolji odgovor    
i oporavak.

Homeopatske nanočestice ispoljavaju djelovanje samo u kontekstu cijelog organizma, što potvrđuju i istraživanja Baumgartnera, koji 
navode izraženije efekte u vivo nego in vitro. Homeopatske remedije funkcionišu kao blagi biološki stresori, prekidaju patološke obrasce 
i stimulišu reorganizaciju adaptivnih mreža, omogućavajući povratak ka zdravlju. Njihova sposobnost ciljanja prethodno oštećenih mreža    
proizlazi iz ukrštene adaptacije, čime se ponovo aktiviraju izgubljeni zdravi mehanizmi.

6. Nastanak mikrobnih lizata sa proteinima u homeopatskim lijekovima

Bioaerosoli sa bakterijama, gljivama i virusima prisutni su u vazduhu, vodi i na površinama opreme. Čak i u farmaceutskim čistim prosto-
rijama, mikroorganizmi i njihove spore mogu dospjeti u homeopatske pripravke tokom faza razblaženja i mućkanja (potenciranja), dok 
mjehurići vazduha dodatno olakšavaju unos mikroorganizama. Mikroorganizmi se potom razgrađuju mehaničkim mućkanjem i hemijskim 
djelovanjem alkohola, formirajući mikrobne lizate. Proces potenciranja je ključan, jer alkohol u niskim koncentracijama sam ne razgrađuje 
ćelije mikroorganizama. Homeopatski lijekovi tako sadrže mikrobne lizate sa proteinima kao glavnim komponentama, ali i peptidima, 
nukleinskim kiselinama, polisaharidima i dijelovima ćelijskih zidova.

7. Homeopatska terapija kao nespecifična imunoterapija

Imunoterapija manipuliše imunim sistemom radi održavanja ili vraćanja homeostaze. Nespeci�čna imunoterapija pojačava urođeni 
i adaptivni imuni odgovor, za razliku od speci�čne imunoterapije usmjerene na određene antigene. Bakterijski lizati, uključujući i lizate 
gljiva i virusa, koriste se za prevenciju i liječenje bolesti poput astme, HOBP-a i rinitisa, ali i kod virusnih, in�amatornih i autoimunih 
bolesti.

Lizati stimulišu imunološke puteve preko sluzokože (oralno, sublingvalno) putem TLR receptora na dendritskim ćelijama i makrofagima, 
prepoznajući PAMP molekule iz lizata. To aktivira imuni odgovor, uključujući lučenje pro- i antiin�amatornih citokina, molekula adhezije,      
antimikrobnih peptida i ko-stimulacionih molekula (CD40, CD86). U adaptivnom imunitetu, lizati jačaju �1 limfocite, regulišu 
ravnotežu �1/�2, stimulišu Treg ćelije i pospješuju sazrijevanje B-ćelija u plazma ćelije, naročito za sekretorni IgA.

Značaj nespeci�čne imunomodulacije leži u TLR aktivaciji PAMP molekula i “bystander” efektu - neklasičnoj aktivaciji T-ćelija. 
Lizati kroz fenomen “trenirane” imunosti pružaju široku nespeci�čnu zaštitu, čineći homeopatske pripravke agensima nespeci�čne                   
imunoterapije (18).

8. Homeopatska terapija kao antigen - specifična imunoterapija kroz „zakon sličnosti“

Osnovu homeopatskih lijekova često čine proteini iz mikrobnih lizata, koji su snažni imunogeni agensi. Proteini, zbog kompleksne 
strukture, mogu vezivati različite ligande (nukleinske kiseline, joni, metali, male molekule), što mijenja njihovu konformaciju i imunogenost. 
Molekuli u homeopatskim lijekovima mogu djelovati kao modi�katori proteina, stvarajući „lijekovima modi�kovane proteine“, koji 
omogućavaju antigen - speci�čnu imunološku stimulaciju.

Prema zakonu similia similibus curentur („slično se liječi sličnim“), ako supstanca izaziva simptome kod zdravih osoba, njena 
odgovarajuća forma može imati terapijski efekat kod pacijenata sa sličnim simptomima. Simptomi dobijeni tokom proving-a tumače se 
kao imunološki odgovor na antigen u lijeku, a sličnost sa simptomima pacijenta ukazuje na funkcionalnu sličnost između modi�kovanih     
proteina i patogenih antigena. Iako na prvi pogled paradoksalno, princip je sličan terapijskim vakcinama koje preusmjeravaju ili pojačavaju 
postojeći imunski odgovor aktivacijom speci�čnih T-ćelijskih populacija (CD4 i CD8) i folikularnih pomoćnih T-ćelija, koje stimulišu 
B-ćelije za proizvodnju antitijela.

U skladu sa zakonom sličnosti, pažljivo odabrani homeopatski lijek koji odgovara simptomima pacijenta može izazvati speci�č-               
nu imunsku reakciju, sličnu onoj koju izazivaju terapijske vakcine. Zaključno, homeopatski lijekovi kombinuju nespeci�čnu mukoznu         
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imunostimulaciju putem TLR liganada u mikrobnim lizatima i speci�čnu imunoterapiju kroz modi�kovane proteine odabrane prema 
simptomima pacijenata i principima zakona sličnosti.

9. Eksperimentalni dokazi i otvorena pitanja

Istraživanja potvrđuju da homeopatski preparati utiču na imunološki sistem, mijenjajući koncentracije citokina poput IFN-γ, TNF-α, 
IL-1, IL-2, IL-4, IL-5, IL-6, IL-10 i IL-12, iako mehanizam ovog djelovanja do nedavno nije bio jasan.

9.1. Porijeklo mikroorganizama i imunološka uloga

Većina mikroba u lizatima dolazi iz nepatogenih izvora, osim nozoda (pripravaka od bolesnog tkiva). Molekulski obrasci mikroba, 
PAMP (pathogen-associated molecular pa�erns), prisutni su i kod nepatogenih mikroba, zbog čega se koristi termin MAMP (microbe-     
associated molecular pa�erns). Paraprobiotika pokazuje da inaktivisani korisni mikrobi mogu aktivirati imuni odgovor putem TLR-MAMP   
interakcije.

9.2. Varijabilnost mikrobiološkog sastava

Razlike u mikrobnim zajednicama mogu uzrokovati varijacije u lizatima, ali imunološki efekat zavisi prvenstveno od prisustva TLR- 
liganada, a ne od tačnog taksonomskog sastava mikroba.

9.3. Složenost proteinskog sastava

Bakterijske ćelije sadrže oko milion proteinskih molekula, uključujući površinske i membranske proteine, �agelin i HSP proteine, 
slične i kod gljiva i virusa. Tačno koji proteini doprinose imunoterapijskim efektima još nije utvrđeno.

9.4. Denaturacija i agregacija proteina

Etanol u homeopatskim rastvorima može denaturisati proteine, što izaziva agregaciju. Dok kod farmaceutskih proteina ovo može 
biti neželjeno, kontrolisana agregacija može pojačati imunološki odgovor.

9.5. Razlikovanje imunoterapije i izopatije

Homeopatski lijekovi se ovdje tumače kroz savremenu imunologiju i molekularnu biologiju, za razliku od izopatije (razblaženi ekstrakti 
samih uzročnika). Fokus je na antigen - speci�čnom odgovoru modi�kovanih proteina.

10. Sublingvalna dostava antigena

Sublingvalna primjena omogućava brzu pasivnu difuziju antigena kroz tanak epitel (100–200 μm) direktno u kapilare, zaobilazeći 
efekat prvog prolaza kroz jetru i čuvajući imunogenost proteina. Ovo izaziva lokalni (mukozni) i sistemski imuni odgovor. Adjuvansi 
prisutni u lizatu, poput �agelina i cikličnog di-GMP, pojačavaju reaktivnost imunog sistema, dok mikrobni ekstrakti funkcionišu kao              
imunostimulansi, aktivirajući urođene ćelije i pokrećući imunološku kaskadu. Tako homeopatski lijekovi funkcionišu kao kompletna 
imunološka sredstva, isporučujući i antigene i pomoćne molekule za e�kasan odgovor.

11. Uloga razblaženja i doziranja u imunomodulaciji

Optimalan imunološki odgovor postiže se primjenom antigena u niskim dozama i u vremenskim razmacima. Visoke doze ili 
učestala primjena mogu izazvati toleranciju i iscrpljivanje T-limfocita, povećavajući rizik od neželjenih efekata. Kod terapijskih 
vakcina i homeopatskih preparata T-ćelije igraju centralnu ulogu; peptidni antigeni prezentovani na MHC molekulama aktiviraju 
TCR signalne puteve, što dovodi do proliferacije T-ćelija, diferencijacije i lučenja citokina. Niske doze favorizuju formiranje 
memorijskih CD4+ i CD8+ T-ćelija, te produkciju speci�čnih antitijela od strane B-limfocita, dok preveliko razblaženje ispod 
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imunološkog praga gubi terapijski efekat. Ovi nalazi podržavaju homeopatski princip in�nitizimala, prema kojem veća razblaženja 
u određenim granicama mogu biti potentnija.

12. Efekti ultra-razblaženih preparata bez aktivnog lijeka

Čak i bez prisustva aktivne supstance, ultra-razblaženja mogu imati imunološku aktivnost zahvaljujući prisustvu mikrobnih lizatnih 
produkata i modi�kovanih proteina iz ranijih faza razblaženja. Proteini su dinamične strukture sa konformacionim �uktuacijama koje 
omogućavaju alosternu regulaciju i rezonancu u vodi, posebno unutar agregata, što može rezultirati „vibracionim usaglašavanjem“ nemodi�ko-
vanih molekula. Takvi protein-modulisani oblici zadržavaju slabiju imunološku funkciju, koja opada s povećanjem razblaženja.

13. Razlozi nepovoljnih rezultata kliničkih ispitivanja

Nepovoljni ishodi često se javljaju zbog podgrupe nereagujućih pacijenata, raznolikosti ispitanika (imunološki status, tip antigena, 
priprema lijeka, doziranje, starost, pol, mikrobiota) i varijacija u sublingvalnoj apsorpciji. Nesistematsko kombinovanje sastojaka i 
doziranja smanjuje standardizaciju i ponovljivost rezultata. Kod hroničnih bolesti placebo efekat je izražen, otežavajući razlikovanje 
stvarnog terapijskog učinka. Tradicionalni dizajn kliničkih ispitivanja možda nije adekvatan za homeopatiju; predlažu se adaptivni 
pristupi, uključujući enrichment strategije i �eksibilne dizajne ispitivanja (20).

14. Homeopatski preparati u farmakopejama

Homeopatski preparati su opisani u Ph. Fr. i njemačkoj HAB/GHP farmakopeji. Pored osnovnih monogra�ja, postoje opšte monogra�je 
o biljnim drogama, matičnim tinkturama i metodama izrade i potenciranja. Posebno su de�nisane monogra�je za pojedine supstance, 
npr. Arsenii trioxidum, Allium sativum, Apis mellifera, Hypericum perforatum i Cuprum (21).

14.1. Osnovne karakteristike

Homeopatski preparati se pripremaju od prirodnih ili sintetskih polaznih supstanci, proizvoda ili osnovnih homeopatskih preparata 
(stocks), označenih latinskim nazivom i stepenom razblaženja. Biljne droge moraju biti svježe ili pravilno sušene/zamrznute, bez kontami-
nacije i u skladu s farmakopejskim standardima (HAB, Ph. Eur., Ph. Fr.). Životinjske i humanog porijekla supstance moraju biti sigurne, 
od zdravih izvora, a nozode se sterilizuju i obrađuju prema standardima. Vehikulumi uključuju prečišćenu vodu, etanol, glicerol i laktozu.

14.2. Metode izrade osnovnih preparata

Osnovni preparati uključuju matične tinkture, glicerolne macerate, tečne rastvore i triturate.

ostale mašinski.

14.3. Farmaceutski oblici

Homeopatski lijekovi mogu biti oralni (pilule, tablete, supozitorije, kapi), parenteralni (injekcije), tečni ili polučvrsti za kožu (masti, 
kreme, gelovi). Aktivne supstance su razblaženja ili triturati osnovnih preparata, a izrada se provodi u skladu sa farmakopejskim standardima 
i sterilnim postupcima.
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bez stabilizatora i antioksidanasa, uz poštovanje farmakopejskih standarda.
Primjena: Najčešće oralna, sublingvalna ili lokalna, s pravilnim zadržavanjem u ustima ili nanošenjem na kožu. Preporučuje se uzimanje       

najmanje 30 minuta prije ili poslije jela, pića, lijekova ili pušenja.

15. Zaključak

Homeopatski lijekovi, u ultra-razblaženim formama, djeluju kroz kompleksne biološke mreže, aktivirajući adaptivne i imunološke 
odgovore bez toksičnog opterećenja. Posmatrani kroz koncept adaptivne mrežne nanomedicine, oni moduliraju alostatsku ravnotežu i 
homeostatske mehanizme, uz potencijal za kontrolu hronične in�amacije i imunoloških poremećaja. Homeopatija u kombinaciji s 
principima nanonauke nudi inovativan pristup savremenoj medicini, koji zahtijeva dalja istraživanja i kliničku validaciju.
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Metoda sloj po sloj (engl. layer-by-layer 
assembly, LbL) predstavlja jednu od najzna- 
čajnijih savremenih metoda za modi�kaciju 
i funkcionalizaciju površine materijala koji 
se koriste kao nosači ljekovitih supstanci. 
Ova metoda omogućava stvaranje više- 
slojnih struktura precizno kontrolisanog 
sastava i debljine, čime se direktno utiče na 
svojstva površine i funkcionalnost materi-
jala. Zasniva se na sukcesivnom nanošenju 
slojeva suprotno naelektrisanih polielek-
trolita, što dovodi do formiranja stabil-     
nih, uniformnih �lmova. Otkriće metode 
pripisuje se R. K. Ileru, koji je 1966. godine 
prvi put primijenio na mikročesticama, dok 
je njen savremeni koncept tokom 1990-ih 
godina uspostavio G. Decher, proširujući 
primjenu na širok spektar polielektrolita i 
nanočestica [1]. Od tada, metoda sloj po 
sloj postala je jedna od ključnih tehnika u 
razvoju naprednih biomaterijala i siste-        
ma za kontrolisano oslobađanje ljekovitih 
supstanci [2].

Osnovni princip LbL metode zasniva 
se na elektrostatičkim interakcijama između 
suprotno naelektrisanih polimera. Pored 

elektrostatičkih veza, u formiranju više- 
slojnih struktura učestvuju i vodonične 
veze, hidrofobne i van der Valsove in- 
terakcije, pa čak i kovalentne veze, što 
omogućava podešavanje svojstava �lma. 
Proces nanošenja slojeva može se izvoditi 
različitim tehnikama – najčešće uranja- 
njem supstrata u rastvore polielektrolita, 
rotacionim premazivanjem ili nanoše-     
njem raspršivanjem (sprej metodom). Izbor 
metode zavisi od prirode supstrata, želje- 
ne debljine i primjene nosača ljekovitih 
supstanci [3].

Posebno značajnu primjenu LbL me- 
toda nalazi u funkcionalizaciji nano- i 
mikročestica kao nosača ljekovitih sup- 
stanci. Kombinovanjem različitih polielek-
trolita, biopolimera i biomolekula moguće 
je precizno prilagoditi površinska svojstva 
ovih sistema – od naelektrisanja i hidro�l-
nosti, do selektivnog vezivanja za ciljna 
tkiva ili ćelije. Na taj način nastaju multi-
funkcionalni nosači koji mogu da zaštite 
ljekovitu supstancu od degradacije, isporuče 
je do mjesta djelovanja i obezbijede njeno 
kontrolisano oslobađanje tokom vremena. 

Ovakvi modi�kovani nosači predstavljaju 
osnovu za razvoj naprednih i personali- 
zovanih sistema isporuke ljekovitih sup- 
stanci u savremenoj biomedicini. U LbL 
strukture mogu se inkorporirati različite 
vrste ljekovitih supstanci, od malih molekula 
i peptida do proteina, enzima i nukleinskih 
kiselina [4]. 

U zavisnosti od njihove prirode i želje- 
nog pro�la oslobađanja, ljekovita supstanca 
može biti uključena tokom izrade više- 
slojnog �lma ili naknadno, �zičkim ili he- 
mijskim putem. Fizička inkapsulacija pod- 
razumijeva uspostavljanje nekovalentnih 
interakcija između ljekovite supstance i 
polielektrolita, dok hemijska inkorporacija 
uključuje kovalentno vezivanje [1]. 

Kontrolisano oslobađanje ljekovite 
supstance jedno je od ključnih svojstava 
višeslojnih LbL �lmova. Brzina i trajanje 
oslobađanja mogu se podešavati prom- 
jenom broja slojeva, vrste korišćenih 
polielektrolita, njihove molekulske mase, 
kao i pH ili jonske jačine sredine. Proces 
oslobađanja može biti difuzioni, gdje mo- 
lekul difunduje kroz strukturu �lma, ili 
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degradacioni, gdje se slojevi polako raz- 
građuju u kontaktu sa biološkim �uidima. 
Na ovaj način, moguće je dizajnirati no- 
sače koji oslobađaju ljekovitu supstancu 
kontinuirano tokom nekoliko dana ili čak 
nedjelja, čime se postiže produženo te- 
rapijsko djelovanje i smanjuje učestalost 
primjene lijeka [5].

Primjena LbL metode u biomedicini je 
vrlo široka. Ova tehnika koristi se za izradu 
nosača za ciljanu isporuku ljekovitih sup- 
stanci do mjesta djelovanja, obloga za rane, 
kao i u tkivnom inženjerstvu. Zahvaljujući 

mogućnosti preciznog kombinovanja više 
funkcionalnih slojeva, LbL tehnika otvara 
put ka personalizovanim terapijskim siste- 
mima, koji mogu biti dizajnirani prema 
speci�čnim potrebama pacijenta ili tipu 
bolesti. Međutim, uprkos brojnim prednos-
tima, metoda sloj po sloj ima i određena 
ograničenja. 

Najznačajniji izazovi su slaba repro- 
duktivnost i potreba za standardizacijom 
procesa, budući da male promjene u kon- 
centraciji, pH ili vremenu adsorpcije mogu 
dovesti do različitih rezultata. Ipak, uvođe- 

nje automatizovanih sistema nanošenja 
slojeva i naprednih metoda karakterizacije 
značajno unapređuje tačnost i ponovljivost 
procesa, čineći ovu tehniku sve pouzda- 
nijom i pogodnijom za primjenu u indus- 
trijskim uslovima [6].

Dalji razvoj ove metode, u sinergiji sa 
naprednom nanotehnologijom i biopoli- 
merima nove generacije, otvara mogućnost 
stvaranja potpuno novih platformi za ci- 
ljanu, e�kasnu i kontrolisanu isporuku 
lijekova, čime se značajno unapređuje te- 
rapijska e�kasnost i bezbjednost primjene.
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Slika 1. Proces sukcesivnog nanošenja slojeva suprotno naelektrisanih polielektrolita na negativno naelektrisanom supstratu [7].
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Uvod

Uprkos značajnom napretku u razvoju ljekova, farmakoterapija u pedijatrijskoj populaciji i dalje se u velikoj mjeri oslanja na primjenu 
ljekova izvan odobrenih indikacija (o�-label), kao i na magistralne, individualno pripremljene formulacije u apotekarskoj praksi [1 - 3]. 
Ovakav pristup omogućava određeni stepen prilagođavanja terapije potrebama djece, ali je istovremeno praćen nizom ograničenja u 
pogledu standardizacije, ponovljivosti kvaliteta, stabilnosti preparata i tačnosti doziranja [2, 4]. U svakodnevnoj kliničkoj praksi, ovi 
izazovi se često ogledaju u postupcima kao što su dijeljenje, drobljenje ili dispergovanje tableta, kao i priprema tečnih formulacija iz farma-
ceutskih oblika namijenjenih odraslima [5, 6]. Iako ovakvi postupci mogu privremeno zadovoljiti terapijske potrebe, oni su povezani sa 
varijabilnošću doze, nepredvidivim oslobađanjem aktivne supstance, problemima stabilnosti i upitnom prihvatljivošću, što se može 
negativno odraziti na adherencu pedijatrijskih pacijenata i terapijski ishod [7].

Oralni farmaceutski oblici i dalje zauzimaju centralno mjesto u pedijatrijskoj terapiji zbog neinvazivne primjene, jednostavnosti 
upotrebe i prihvatljivosti za širok raspon uzrasta. Međutim, konvencionalni pristupi industrijskoj proizvodnji ljekova teško mogu odgo- 
voriti na izraženu heterogenost pedijatrijske populacije. Razlike u tjelesnoj masi, sposobnosti gutanja i farmakokinetičkim karakteristikama 
prisutne su ne samo između različitih starosnih grupa, već i među djecom istog uzrasta [8]. Fiksne doze ljekova, čak i kada su oni dostupni 
u više jačina, često ne omogućavaju precizno i individualizovano prilagođavanje terapije [9].

U tom kontekstu, tehnologije trodimenzionalne (3D) štampe ljekova nameću se kao izuzetno perspektivan pristup u razvoju 
pedijatrijskih formulacija. Za razliku od klasičnih proizvodnih procesa, 3D štampa omogućava izradu individualizovanih terapijskih 
sistema uz preciznu kontrolu doze, oblika i pro�la oslobađanja [10,11]. Posebno je značajno što se dizajn formulacije može zasnivati na 
kliničkim potrebama pacijenta, a ne na ograničenjima masovne proizvodnje, čime se ovaj pristup prirodno uklapa u koncept personalizovane 
terapije [12].

Tokom posljednje decenije, objavljen je značajan broj studija koje istražuju primjenu 3D štampe u razvoju oralnih terapijskih sistema 
prilagođenih pedijatrijskim pacijentima [13 - 15]. Ovi radovi ne bave se isključivo prilagođavanjem doze, već i unaprjeđenjem prihvatljivosti 
terapije kroz inovativne oblike, veličine, teksture, strategije maskiranja ukusa i vizuelne prijemčivosti [16]. 

Tehnologije 3D štampe

Različite tehnologije 3D štampe nude različite nivoe prilagodljivosti i tehnološke zrelosti, ali se u kontekstu primjene u pedijatriji kao       
najrelevantnije izdvajaju one koje omogućavaju preciznu kontrolu doze, izradu oralnih farmaceutskih oblika prilagođenih uzrastu i 
poboljšanje prihvatljivosti terapije [11,12]. Dosadašnja istraživanja pokazuju da je klinička vrijednost ovih tehnologija u najvećoj mjeri    
povezana sa njihovom sposobnošću da odgovore na praktične probleme svakodnevne pedijatrijske prakse. U tom kontekstu, kao tehnologije 
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koje su pokazale najveći potencijal za primjenu u pedijatriji,  naročito se izdvajaju ekstruzione tehnologije, poput modelovanja fuzionim      
deponovanjem (fused deposition modeling , FDM) i polučvrste ekstruzije (semi-solid extrusion, SSE), zbog svoje �eksibilnosti i relativne 
dostupnosti [17, 18].

Takođe, od značaja su i tehnologije zasnovane na vezivanju ili fuziji praha, poput binder je�inga i selektivnog laserskog sinterovanja 
(SLS), koje omogućavaju izradu visoko poroznih oralnih farmaceutskih oblika sa veoma brzom dezintegracijom [19]. Ovakvi sistemi 
su posebno korisni za djecu sa poteškoćama u gutanju, jer se mogu brzo raspasti u usnoj duplji uz minimalnu potrebu za tečnošću [20].

Konkretna dostignuća i njihova klinička relevantnost

Mini-tablete
Jedan od najkonkretnijih i najzrelijih rezultata primjene 3D štampe u pedijatriji jeste razvoj mini-tableta, prvenstveno korišćenjem 

FDM tehnologije [14, 21, 22]. U više studija pokazano je da se mini-tablete sa precizno de�nisanim sadržajem aktivne supstance mogu 
proizvesti promjenom dimenzija ili broja jedinica, bez izmjene sastava formulacije. Kao modeli aktivnih supstanci u studijama su korišćeni 
kofein, propranolol, paracetamol i druge supstance sa dobro poznatim farmakokinetičkim pro�lom.

 

Slika 1. 3D štampane mini-tablete FDM tehnikom (Zuccari G, 2022)

Sa kliničkog stanovišta, mini-tablete predstavljaju izuzetno važan pomak jer su pokazale dobru prihvatljivost čak i kod mlađe djece, 
uz istovremeno obezbjeđivanje visoke tačnosti doziranja [21, 22]. Dodatno, pojedine studije su pokazale da se modi�kacijom unutrašnje   
strukture 3D-štampanih mini-tableta može uticati na brzinu oslobađanja aktivne supstance, što otvara mogućnost daljeg prilagođavanja 
terapije bez povećanja kompleksnosti primjene.

Polučvrsti i sistemi za žvakanje

Posebno snažan i klinički relevantan iskorak ostvaren je razvojem tableta za žvakanje i polučvrstih farmaceutskih oblika primjenom 
SSE tehnologije. Ovi sistemi su direktno usmjereni na jedan od najvećih izazova pedijatrijske terapije, a to su neprijatan ukus i odbijanje      
uzimanja lijeka.

U nekoliko publikovanih radova, 3D-štampani gumeni bomboni i tablete za žvakanje sa aktivnim supstancama poput propranolola 
i ondansetrona pokazali su da je moguće kombinovati precizno doziranje sa visokom palatabilnošću. Korišćenjem matriksa na bazi 
želatina ili pektina, uz dodatak zaslađivača i aroma, postignuto je e�kasno maskiranje ukusa, dok je 3D štampa omogućila kontrolu mase 
i sadržaja aktivne supstance u svakoj pojedinačnoj jedinici [23, 24]. 

Slika 2. 3D štampani gumeni bomboni sa ondansetronom, primjenom različitih boja (Vesely, 2025)
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Klinička relevantnost ovih rezultata je višestruka. Prije svega, oblici za žvakanje eliminišu potrebu za gutanjem tableta, što je od 
posebnog značaja kod mlađe djece. Istovremeno, mogućnost prilagođavanja oblika, veličine i teksture omogućava razvoj terapija koje 
su djeci prihvatljive, a roditeljima i zdravstvenim radnicima jednostavne za primjenu.

Orodisperzibilni sistemi

Tehnologije zasnovane na fuziji praška, kao što su binder je�ing i selektivno lasersko sinterovanje, omogućile su izradu visoko poroznih    
oralnih farmaceutskih oblika sa izuzetno brzom dezintegracijom. Iako se ove tehnologije rjeđe razmatraju u kontekstu rutinske pedijatrijske 
prakse, njihovi rezultati imaju značajnu kliničku implikaciju.

Orodisperzibilne tablete, koje se raspadaju u usnoj duplji bez potrebe za vodom, predstavljaju potencijalno rješenje za djecu sa 
izraženim poteškoćama gutanja ili neurološkim oboljenjima, poput Spritama, prvog odobrenog lijeka dobijenog 3D štampom, od strane 
FDA [20]. Ovi sistemi demonstriraju da 3D štampa može omogućiti dizajn terapijskih sistema sa farmaceutsko-tehnološkim svojstvima 
koja su teško ostvariva konvencionalnim metodama.

Dizajn usmjeren na dijete: oblik, veličina i vizuelna prihvatljivost

Studije koje su uključivale direktno ispitivanje preferencija djece pokazale su da mali, jednostavni oblici i vizuelno prepoznatljivi 
oblici mogu značajno povećati spremnost djece da prihvate terapiju [25, 26]. Za razliku od konvencionalne proizvodnje, gdje je promjena 
oblika ili veličine povezana sa značajnim tehnološkim i ekonomskim ograničenjima, 3D štampa omogućava ove izmjene bez uticaja na 
sastav formulacije. 

 

Slika 3. Tablete za žvakanje u obliku Starmix® Haribo gumenih bombona sa indometacinom, izrađene FDM tehnikom (Scoutaris, 2018)

Sa kliničkog aspekta, ovo predstavlja jedinstvenu prednost jer omogućava prilagođavanje terapije individualnim potrebama djeteta 
bez kompromisa po pitanju kvaliteta ili bezbjednosti.

Perspektiva i budući pravci razvoja

Dosadašnji rezultati primjene 3D štampe u pedijatriji ukazuju da se ova tehnologija nalazi u fazi prelaska iz eksperimentalnog u 
translacioni okvir. Posebno u oblasti oralnih farmaceutskih oblika, već su ostvarena rješenja koja direktno odgovaraju na ključne kliničke       
izazove: precizno prilagođavanje doze, poboljšanje prihvatljivosti terapije i smanjenje oslanjanja na improvizovane farmaceutske postupke 
u svakodnevnoj praksi.

Međutim, šira klinička implementacija 3D-štampanih ljekova i dalje zavisi od rješavanja nekoliko ključnih izazova. Potrebna su 
dodatna klinička ispitivanja, uključujući pedijatrijske studije prihvatljivosti i farmakokinetike, kako bi se obezbijedili čvrsti dokazi o bezbjed-
nosti i e�kasnosti ovih sistema u realnim uslovima primjene. Takođe, standardizacija procesa, validacija kritičnih parametara i jasno 
de�nisani regulatorni okviri ostaju neophodni preduslovi za rutinsku upotrebu 3D štampe u kliničkom okruženju.

Poseban potencijal u budućnosti ima koncept izrade personalizovanih ljekova u kontrolisanom okruženju bolničkih apoteka ili                   
specijalizovanih farmaceutskih jedinica. U tom kontekstu, 3D štampa se ne posmatra kao zamjena za industrijsku proizvodnju, već kao 
komplementarni pristup namijenjen pacijentima sa speci�čnim terapijskim potrebama koje se ne mogu adekvatno zadovoljiti postojećim       
komercijalnim proizvodima.
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Princip PBBM se zasniva na mogućnosti 
da se proces prelaska ljekovite supstance iz 
farmaceutskog oblika u sistemsku cirkula- 
ciju opiše mehanički ili poluempirijski. Ti 
procesi obuhvataju rastvaranje, permeaciju, 
vezivanje, metabolizam i eliminaciju. Većina 
ovih fenomena može se eksperimentalno 
pratiti in vitro, a potom matematički integri-
sati u PBBM platformu.

Ovakvo modelovanje integriše �zičko- 
hemijska svojstva ljekovite supstance i 
karakteristike formulacije sa �ziološkim 
parametrima, kako bi se predvidjela ap- 
sorpcija i farmakokinetika lijeka. PBBM 
omogućava simulaciju svih �zioloških 
procesa, pri čemu se �ziološki parame-          
tri mogu mijenjati tokom vremena i       
u zavisnosti od dijela gastrointestinal-              
nog trakta (GIT) u kojem se lijek nala- 
zi. Ovakav pristup pruža realniji prikaz 
farmakokinetičkih procesa i omogućava 
optimizaciju formulacija u ranim fazama 
razvoja lijeka. Ono olakšava razvoj ljekova 
i može smanjiti broj i obim pretkliničkih i 
kliničkih studija.

Iako se PBBM najčešće koristi za 
modelovanje bioperformansi peroralno 
primijenjenih ljekova, njegova primjena 
nije ograničena isključivo na taj put 
primjene. Model se može koristiti i za 
simulaciju bioperformansi ljekova koji se 
primjenjuju parenteralno, transdermalno, 
inhalaciono ili rektalno, što PBBM čini 
izuzetno �eksibilnim alatom.

Prednosti primjene PBBM-a u farma-
ceutskom razvoju uključuju:

 smanjenje broja potrebnih in vivo 
ispitivanja,

mulacije,

bađanja,

varijacija na e�kasnost i sigurnost lijeka,

u farmakokinetici.
Sve veći broj regulatornih tijela pre- 

poznaje značaj PBBM pristupa i podstiče 
njegovu upotrebu u okviru farmaceutskog 
razvoja i evaluacije bioekvivalencije [4].

Dr sci. spec. Marija Đuranović

Fiziološki zasnovano 
biofarmaceutsko 
modelovanje (PBBM)

Alati za računarski potpomognuto (in 
silico) modelovanje i simulacije našli su 
široku primjenu u farmaceutskim naukama, 
naročito u procesima razvoja i optimizacije 
ljekova. Jedan od najčešće korišćenih pristu- 
pa je �ziološki zasnovano farmakokinetičko 
modelovanje (engl. Physiologically Based 
Pharmacokinetic Modeling , PBPK), koje se 
koristi za analizu i predviđanje procesa 
apsorpcije, distribucije, metabolizma i 
ekskrecije ljekovitih supstanci u ljudskom 
organizmu (ADME procesi) [1].

Iz PBPK modelovanja se razvio novi 
koncept, �ziološki zasnovano biofarma-
ceutsko modelovanje (engl. Physiologically 
Based Biopharmaceutics Modeling , PBBM), 
koje integriše in vitro podatke o oslobađanju 
ljekovite supstance iz farmaceutskog oblika 
sa simulacijama in vivo apsorpcije i far- 
makokinetike [2,3]. Ovim pristupom se 
ostvaruje povezanost između laboratorijskih 
ispitivanja i realnih �zioloških uslova u 
organizmu, čime se poboljšava prediktivna 
vrijednost modela i smanjuje potreba za 
dodatnim eksperimentalnim ispitivanjima.

41



Biofarmacija sa farmakokinetikom

PBBM predstavlja snažan alat koji 
povezuje eksperimentalne i teorijske 
pristupe u savremenoj farmaciji. Primjena 
PBBM-a omogućava dublje razumijevanje 

odnosa između formulacije i �ziologije, 
čime se doprinosi racionalnijem i e�kas- 
nijem razvoju ljekova. 

Očekuje se da će buduća integracija 

PBBM-a, sa vještačkom inteligencijom i 
mašinskim učenjem, dodatno unaprijediti 
sposobnost predviđanja i personalizacije 
terapije.
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Kao što je poznato, razlike u farmakoki-
netici i farmakodinamici ljekova su prisutne 
kod žena, odnosno kada uporedimo žene 
sa muškarcima, ali i u okviru ženske popu-
lacije. Tome doprinose �ziološke speci�č- 
nosti kod žena, koje su uslovljene brojnim 
faktorima, ali između ostalog i različitim 
fazama menstrualnog ciklusa, eventualno 
upotrebom oralnih kontraceptiva. Hormoni 
koji su sadržani u oralnim kontraceptivima 
mogu uticati na farmakokinetiku lijeka, ili 
ukoliko je u pitanju menopauza ili neka 
posebna stanja kao što su trudnoća i dojenje. 
Sve te promjene utiču na to kako će se i 
ljekovi kretati u organizmu žene [1]. Kada 
je u pitanju razlika između muškaraca i    
žena, ne može se potpuno ignorisati da neka 
razlika postoji, iako u mnogim studija-             
ma zapravo nije pridavan dovoljan značaj 
ispitivanju pola kao farmakokinetičke vari- 
jabilnosti. Ne sprovodi se dovoljno studija 
i ne pridaje se dovoljno značaja u ispitivanju 
razlika između muškaraca i žene, a zapravo 
kod terapije mnogih ljekova potrebno je 
primjenjivati niže doze kod žena nego kod 

muškaraca [2]. 
Žene su često predozirane. Postoje neke 

razlike u farmakokinetici, nekad su manje 
izražene, nekad više, ali to doprinosi da žene 
češće dobiju veće doze nego što je potrebno. 
Zatim, žene često koriste veći broj ljekova    
u odnosu na muškarce, što je negdje razlog 
za češće interakcije ljekova. Mogu biti i 
osjetljivije od muškaraca, što je negdje pos- 
ljedica, odnosno je vezano za samu farmako-
dinamiku i neke promjene u receptorima 
preko kojih ljekovi ostvaruju svoje djelovanje. 
Kada je u pitanju konkretno farmakokinetika, 
ono što je primijećeno je da postoje neke 
razlike koje mogu da se odraze na samu 
resorpciju. Na primjer, kod žena može biti 
smanjeno lučenje hlorovodonične kisje- 
line, povećan motilitet gastrointestinal- 
nog trakta što je pod uticajem estrogena, 
vrijeme pražnjenja želuca može biti pod 
uticajem menstrualnog ciklusa. Zatim, postoji 
smanjena aktivnost alkoholne dehidroge-
naze u želucu i smanjena aktivnost nekih 
GIT enzima, što opet može uticati na efe- 
kat prvog prolaza. Sve ove promjene mogu 

dovoditi, kod nekih ljekova, do razlike u 
brzini i stepenu resorpcije [3]. 

Kada je u pitanju raspodjela ljekova, 
žensko tijelo se razlikuje od muškog tijela 
u pogledu sadržaja masnog tkiva i mišićnog 
tkiva. U ženskoj populaciji imamo obično 
veći procenat masnog tkiva, a manji procenat 
mišićnog tkiva i ukupna tjelesna masa je 
uglavnom manja kod žena nego kod muš- 
karaca. Ovo za posljedicu ima uglavnom 
veći volumen distribucije liposolubilnih 
ljekova i niži volumen distribucije hidro- 
solubilnih ljekova. Diazepam je lipo�lan 
lijek i on ima veći volumen distribucije u 
populaciji žena, a zbog većeg volumena 
distribucije on se zapravo duže i zadržava u 
organizmu, tako da je poluvrijeme elimi- 
nacije produženo i imamo produženi efekat 
kad se primjenjuju iste doze. Alkohol s druge 
strane ima manji volumen distribucije i to 
je još jedan od razloga što je izraženiji efekat 
alkohola kod žene u odnosu na muškarce, 
odnosno više utiče alkohol na žene nego na 
muškarce. Kada je u pitanju vezivanje za 
proteine plazme, te promjene nisu klinički 

Dr pharm spec. Damnjan Nuculović 
Apoteka Cosmetics Specija

Pol kao razlog 
farmakokinetičke 
varijabilnosti
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značajne [4].
Kada je u pitanju metabolizam ljeko- 

va, aktivnost određenih enzima može biti 
smanjena kod žena u odnosu na muškarce, 
ali postoje i oni enzimi koji imaju veću 
aktivnost u ženskom polu, tako da ne mo- 
žemo izvući neki univerzalan zaključak u 
smislu da je metabolizam manji kod žena 
nego kod muškaraca ili obrnuto, ali za ve- 
ćinu enzima uglavnom bilježimo smanjenu 
aktivnost, što negdje dovodi do povišenih 
koncentracija i neželjenih reakcija. To je 
posljedica uticaja ženskih polnih hormona 
[5]. Takođe, oralni kontraceptivi mogu da 
inhibiraju metabolizam nekih ljekova. Ge- 
neralno, ove promjene mogu imati klinički 
značaj za ljekove koje imaju uzak terapijski 
opseg, što znači da neke promjene u brzini 
metabolizma neće biti od značaja za ljekove 
koji imaju širok terapijski odnos, jer te male 
promene u koncentraciji neće zahtjevati 
korigovanje režima doziranja. 

CYP1A2, u muškom polu 
je veća aktivnost. 

CYP2C9 je jednaka aktivnost kod 
muškaraca i kod žena. 

CYP2C19, u studi- 
jama su zapravo zabilježeni kontradiktorni 
rezultati, odnosno u nekim studijama je 
pokazana veća aktivnost kod muškaraca,    
u drugim studijama kod žena, u trećim stu- 
dijama pak nije primijećena razlika. 

CYP2D6 uglavnom je zabilježena ista 
aktivnost između muškaraca i žena. 

 CYP2E1 veća aktivnost kod muškaraca. 
CYP3A4 veća aktivnost kod žena ili 

jednaka aktivnost između muškaraca i že- 
na. Ovo može biti i u vezi sa smanjenom 
aktivnosti P-glikoproteina kod žena, jer 
smanjena aktivnost P-glikoproteina dovodi 
do toga zapravo da je smanjena biološka 
raspoloživost ljekova koji su substrati za 
P-glikoprotein, što se može prepoznati kao 
da je povećana aktivnost izoenzima 3A4. 

 Glukuronil transferaza - uglavnom je 
zapažena veća aktivnost kod muškaraca [5]. 

Kada je u pitanju aktivnost enzima druge 
faze i tu su primijećene neke razlike između 

aktivnost kod muškaraca za metiltransfe- 
raze, glukuronidaciju za paracetamol, 
dok kod N-acetiltransferaze nije primijećena 
razlika između muškaraca i žena itd [6]. 

Kada je u pitanju izlučivanje putem 
bubrega, glomerularna �ltracija je propor-
cionalna tjelesnoj masi i ono što možemo 
na osnovu toga zaključiti, pošto je kod žena 
niža tjelesna masa, da je manje izlučiva-     
nje zabilježeno za neke ljekove, s manjim 
klirensom. Primjer je manji klirens meto- 
treksata, što znači da bi doziranje trebalo 
da bude niže u ženskoj populaciji. Dakle, 
ukoliko ne razmotrimo sam režim doziranja, 
možemo zabilježiti i neke razlike između 
muškaraca i žena koje zapravo ne postoje. 
Postoje izvjesne razlike u koncentraciji 
između žena i muškaraca, u smislu da su 
kod muškaraca prisutne niže koncentra- 
cije. Međutim, kada se koriguje po režimu 
doziranja, odnosno po dozi i po kilogramu 
tjelesne mase, ove razlike se zapravo gube. 
To znači da kada se sprovodi studija i kada 

pratimo koncentraciju kod muškaraca i    
kod žena, moramo da uzemo u obzir režim 
doziranja, odnosno koje doze su date po 
kilogramu tjelesne mase da ne bi prosto 
neki uticaji bili maskirani s jedne strane, a 
s druge strane da ne bi prepoznali neke 
uticaje koji ne postoje [7]. 

Te razlike u farmakokinetici najviše 
dolaze do izražaja kada imamo trudnice. 
Primjer je da za paracetamol, odnosno ace- 
taminofen, klirens je povećan, poluvrijeme 
eliminacije smanjeno tokom trudnoće,         
ali s druge strane za aspirin imamo da je 
brzina eliminacije kod žena veća nego kod 
muškaraca [8]. 

Što se tiče samog uticaja menstrualnog 
ciklusa, ukoliko imamo uticaj hormona na 
farmakokinetiku ljekova očekuje se neka 
intraindividualna varijabilnost u farmako- 
kinetici. To se najviše vidi kod izoenzima 
CYP3A. Ukoliko je nivo progesterona ve- 
ći, njegova aktivnost je manja i obrnuto. 

menstrualnog ciklusa, prvih 14 dana je ni- 
zak i naglo raste nakon ovulacije, tako da mi 
možemo očekivati izmjene aktivnosti en- 
zima i metabolizma ljekova i kod iste žene 
u zavisnosti od njenog menstrualnog ciklusa. 

su u menopauzi. U periodu neposredno 
pred menopauzu imamo različite promjene 
u distribuciji ovih polnih hormona što se 
može odraziti na farmakokinetiku ljekova. 
Primjer je klirens alfentanila – veći klirens 
je zabilježen kod žena mlađih od 46 godina, 
a niži kod starijih od 55 godina [9]. 

Reference:

1. Soldin OP, Ma�ison DR. Sex di�erences in pharmacokinetics and pharmacodynamics. Clin Pharmacokinet. 2009;48(3):143–157.

5. 
6. Östling PS. UGT polymorphisms and sex di�erences in glucuronidation.

Sex and gender aspects in clinical medicine: 
the impact on pharmacokinetics.

44



Farmaceutska hemija

Otkriće i razvoj ljekova je staro koliko i samo čovječanstvo. Ono se vezuje za prve pokušaje naših drevnih predaka da otkriju ljekove 
za zdravstvene tegobe koje su ih mučile, a nastavlja se radom savremenih naučnih timova koji razvijaju bezbjedne, e�kasne i kvalitetne 
ljekove koji moraju da zadovolje rigorozne kriterijume važeće regulative u ovoj oblasti. 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Doc. dr Nemanja Turković
Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED) 
Studijski program Farmacija, Medicinski fakultet, Univerzitet Crne Gore

Slučajna 
otkrića ljekova

Ovo je dr Arnold Moore. On sprovodi eksperiment kako bi testirao teoriju da su najveća otkrića u nauci bila puka slučajnost.
Preuzeto i prilagođeno iz �e New Yorker Magazine, Inc. 1957.
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Otkrića ljekova koja predstavljaju preteču današnjeg, modernog otkrića ljekova, počinju sa razvojem medicinske/farmaceutske hemije   
i farmakologije kao naučnih disciplina. U drugoj polovini XIX vijeka postavljene su osnove hemijske teorije: potvrđena je Avogadrova 
atomska hipoteza, de�nisan je periodni sistem elemenata, ustanovljena je teorija kiselina i baza. Godine 1865. August Kekule je dao 
objašnjenje strukture aromatičnih organskih molekula što je predstavljalo teorijsku osnovu za istraživanja derivata katrana, sa posebnim        
osvrtom na boje, što je bilo jedna od prekretnica u razvoju ljekova. Nova saznanja do kojih se dolazilo istraživanjima kao rezultat su imala 
sistematičniji pristup u otkriću novih ljekova i u krajnjoj liniji veći broj novootkrivenih ljekova. 

Otkrića ljekova u modernom dobu se mogu podijeliti na tri glavna perioda. Prvi period obuhvata otkrića do devetnaestog vijeka, 
koja su se zasnivala na pukoj slučajnosti i sreći istraživača. Drugi period počinje početkom dvadesetog vijeka, kada su klasičnim pristupom        
otkrivene nove strukture aktivnih supstanci, što je doprinijelo novoj eri otkrića antibiotika. Pored još uvijek ograničenog znanja, ova faza    
u otkrivanju ljekova je u posljednjih pola vijeka bila veoma plodna i uspješna. Ciljna borba protiv infektivnih bolesti, uspješno liječenje 
mnogih psihijatrijskih, kao i drugih bolesti, se može pripisati klasičnom otkriću ljekova. Razvoj novih moćnih tehnika krajem prošlog 
vijeka kao što su molekulsko modelovanje, kombinatorijska hemija i kompjuterska hemija kao rezultat je imalo izuzetan napredak u 
otkriću ljekova. To predstavlja uvod u treći period koji, između ostalog, podrazumijeva i revolucionarna otkrića zasnovana na rekombinantnoj 
DNK tehnologiji i proizvodnji bioloških ljekova.

Brojne aktivne supstance su otkrivene pukom srećom istraživača. Nepoznavajući dovoljno pato�ziološke procese kao i mehanizme 
dejstva ljekova, istraživači bi postavljali pogrešne hipoteze, što bi dovodilo do zaključaka koji nijesu očekivani. 

U engleskom govornom području postoji riječ koja se odnosi na slučajna otkrića, tj. sposobnost srećnog slučajnog otkrivanja - „seren-
dipity“. U pitanju je kovanica koju je izveo Horace Walpole 1754. godine na osnovu persijske bajke koja govori o tri princa iz Serendipa 
(nekadašnji Cejlon, sadašnja Šri Lanka), koji uz veliku i neočekivanu sreću otkrivaju brojne interesantne i korisne stvari, što je zapravo 
nalik ranim otkrićima ljekova. Slučajna otkrića su imala veliki značaj u cjelokupnoj nauci, a naročito u otkrivanju novih ljekova.

Dug je spisak slučajnih otkrića ljekova kroz istoriju. U nastavku biće predstavljena neka od najznačajnijih i najinteresantnijih otkrića, 
koja neće biti ograničena samo na ljekove.

Penicilin

Otkriće antibiotskog dejstva Penicillium notatum predstavlja najpoznatiji primjer slučajnog otkrića lijeka. Alexander Fleming je 1928. 
godine tokom uobičajenog laboratorijskog rada uočio da je agar ploča sa kulturom sta�lokoka postala kontaminirana sa plavičastozelenkastom 
plijesni. Takođe,  primijetio je pojavu zone inhibicije rasta bakterija u okolini plijesni, navodeći uočljivo svjetlije područje u kojem dolazi 
do lize bakterija. Fleming je zatim izolovao čistu kulturu gljivice koja je identi�kovana kao Penicillium notatum, a ova kultura poslužila je 
za pravljenje sekundarnih kultura. Dalje je pretpostavio da gljivica luči izvjesnu supstancu koja ima antibakterijsko dejstvo i za koju je 
skovao naziv penicilin (Slika 1). Ernst Boris Chain i Howard Florey su 1940. godine izolovali i okarakterisali penicilin. 

 

Slika 1. Opšta formula penicilina

Pretpostavlja se da spore Penicillium notatum, odgovorne za kontaminaciju, potiču iz druge laboratorije u zgradi u kojoj je radio Fleming 
i da su spore nošene vazdušnim strujama unijete kroz prozor Flemingove laboratorije.

Samo po sebi, ovo djeluje kao izvanredan srećan slučaj. Međutim, u priču je bio uključen niz drugih slučajnih događaja. Period hladnog     
vremena podstakao je rast gljivica, dok su bakterijske kolonije ostale statične. Zatim je uslijedio period toplog vremena koji je podstakao 
rast bakterija. Ovi vremenski uslovi bili su idealni eksperimentalni uslovi potrebni za:

Da je vrijeme kojim slučajem bilo konstantno hladno, bakterije se ne bi značajno razvijale i ne bi se vidjela smrt ćelijskih kolonija 
blizu gljivice.
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Takođe, da je vrijeme bilo konstantno toplo, bakterije bi prerasle gljivicu i proizvodilo bi se malo penicilina. Kao konačni obrt u priči, 
ključna agar ploča bila je složena u posudu sa dezinfekcionim sredstvom spremnim za pranje, ali je zapravo bila postavljena iznad površine     
dezinfekcionog sredstva. Mnogo govori o Flemingovoj moći zapažanja to što se potrudio da obrati pažnju na odbačenu agar ploču sa 
kulturom i da je uočio ključno područje inhibicije. 

Sildenafil

Potraga za inhibitorom enzima fosfodiesteraze koji će spriječiti razgradnju cikličnog gvanozin monofosfata imala je za cilj razvoj 
poboljšane terapije angine pektoris. Umjesto toga, postalo je upadljivo da muškarci koji su učestvovali u kliničkom ispitivanju inhibitora 
enzima fosfodiesteraze ne žele da prestanu sa primjenom ispitivanog jedinjenja. Kasnije je utvrđeno da se kao neželjeno dejstvo javljala 
jaka erekcija – koja je onda postala glavno željeno dejsvo novog lijeka. Radilo se o sildena�lu (Slika 2), koji je stavljen na tržište sa 
indikacijom erektilna disfunkcija i postao nadaleko čuveni blockbuster Viagra®.

 

Slika 2. Sildena�l

Varfarin

Dvadesetih godina prošlog vijeka farmeri u SAD-u i Kanadi primijetili su da krave krvare do smrti nakon manjih povreda. Uzrok je 
bila pokvarena djetelina u stočnoj hrani. Veterinari i naučnici su otkrili da plijesan na djetelini pretvara kumarin u dikumarol, supstancu 
koja sprječava zgrušavanje krvi. Naknadna istraživanja su sprovedena na University of Wisconsin. Iz dikumarola su naučnici razvili snažnije       
jedinjenje – varfarin (Slika 3). Naziv dolazi od WARF (Wisconsin Alumni Research Foundation) + nastavak -arin. Četrdesetih godina 
prošlog vijeka varfarin se koristio kao otrov za pacove zbog snažnog antikoagulantnog djelovanja. Kasnije je otkriveno da se u malim, 
kontrolisanim dozama može sigurno koristiti kod ljudi. Varfarin je postao široko prihvaćen nakon što je američki predsjednik Dwight D.    
Eisenhower njime liječen nakon srčanog udara.

 

Slika 3. Varfarin
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Antipiretici 

Tokom osamdesetih godina XIX vijeka, dva mlada istraživača, Arnold Cahn i Paul Hepp, sa Univerziteta u Strazburu, su ispitivali 
učinkovitost na�alena, dobijenog iz katrana, u liječenju crijevnih parazita. Uočili su da na�alen ima antipiretska svojstva. Međutim, 
antipiretska svojstva su poticala od acetanilida, koji se kao onečišćenje javljao u na�alenu (Slika 4). 

Dodatna ispitivanja su upravo pokazala e�kasnost acetanilida, koji je nedugo zatim kompanija Kalle & Co. plasirala na tržište pod 
zaštićenim nazivom Antifebrin®.

Slika 4. Acetanilid i srodni antipiretici

Za razliku od acetanilida, fenacetin je razvijen na osnovu ciljanog pristupa. Carl Duisberg , dvadesetpetogodišnji hemičar iz kompanije 
Bayer Farbenfabriken AG je želio da p-nitrofenol, sporedni proizvod koji nastaje u proizvodnji boja (a kojeg je Bayer u tom trenutku imao 
u ogromnim količinama), iskoristi u sintezi acetanilida, jer se lako može redukovati do p-aminofenola. Imajući u vidu dobro poznatu 
toksičnost fenolne grupe, sintetisan je p-etoksiacetanilid tj. fenacetin (Slika 4), analgetik i antipiretik koji je bio u upotrebi dugi niz 
godina. Međutim, dugotrajna upotreba fenacetina u visokim količinama dovodi do teškog oštećenja bubrega. Takođe, njegov amino 
metabolit, derivat anilina (Slika 4) dovodi do methemoglobinemije. 

Ono što je interesantno je činjenica da je zapravo glavni metabolit fenacetina, p-hidroksiacetanilid (Slika 4), paracetamol, odnosno 
acetaminofen, odgovoran za efekat i manje je toksičan.

Anestetici 

Stomatolog Horace Wells je uvidio mogućnost korišćenja azot(I)oksida (N2O) u stomatologiji nakon što je prisustvovao cirkusnoj 
tački u kojoj je jedan dobrovoljac iz publike povrijedio nogu, ali nije osjećao bol zbog toga što je prethodno udisao „veseli gas – gas 
smijavac“. Kako bi testirao svoju pretpostavku, Wells je bezbolno izvadio svoj zub korišćenjem azot(I)oksida. Sličan efekat je uočen i sa 
etrom, od strane Crawford W. Long koji je uzvršio operaciju ulcera uz korišćenje etra kao anestetika. Od 1847. godine hloroform se koristi 
kao anestetik, a anestezija postaje standardna hirurška procedura.

Boje

Prva sintetska boja je nastala kao rezultat neuspjele sinteze lijeka. Naime, William Henry Perkins je dobio zadatak da sintetiše hinin, 
alkaloid koji se koristi u liječenju malarije. Ne znajući strukturnu formulu, pošao je od pretpostavke da hinin može dobiti oksidacijom 
alil supstituisanog toluidina. Nakon oksidacije anilina koji je bio onečišćen sa o- i p- toluidinom Perkins je izolovao tamni precipitat koji 
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je zapravo sadržao boju movein (Slika 5). U pitanju je bila prelijepa boja sljeza koja se kasnije koristila za farbanje svile. Ubrzo 
nakon dobijanja moveina, industrija boja doživljava brzi razvoj, pogotovo u Velikoj Britaniji i Njemačkoj. Ali s kraja XIX vijeka, 
tržište boja slabi, što dovodi do toga da se dotadašnje fabrike boja preusmjeravaju ka farmaceutskoj industriji, odnosno na otkrivanje 
i razvoj ljekova. Zbog toga ne treba da čudi činjenica da je u tom vremenu ispitivan farmakološki efekat velikog broja boja.

  

Slika 5. Sinteza moveina 

Robert Koch je pokazao da bakterije i paraziti speci�čno akumuliraju boje. Na osnovu njegovih eksperimenata je otkriven veliki broj 
boja sa antibakterijskim i antiparazitarnim dejstvom. Paul Ehrlich je nastavio rad Roberta Koch na ispitivanju dejstva boja na patogene. 
On je napravio i korak više, pristupajući racionalnom dizajnu ljekova, tako što je promijenio oba azotova atoma – N=N – iz jedne azo 
boje sa atomima arsena. Na taj način je dobio arsfenamin (Slika 6), prvo e�kasno jedinjenje za liječenje si�lisa, kao i prvi hemoterapeutik!      
Arsfenamin, pod zaštićenim nazivom Salvarsan® je donio izuzetan ekonomski uspjeh kompaniji Hoechst u kojoj je Paul Erlich radio.

 

Slika 6. Arsfenamin

Ljekar Gerhard Domagk je ispitivao azo boje sa sulfonamidskom grupom čime je napravio ogroman iskorak u razvoju hemoterapeutika. 
On je navedene boje testirao na miševima in�ciranim streptokokama pri čemu je pronašao veliki broj aktivnih supstanci, a 1935. godine 
izdvojio je 4-[(2,4-diaminofenil)azo]benzensulfonamid – sulfamidokrizoidin (Protonsil®) (Slika 7), tamno crvenu boju koja je bila e�kasna 
i kod slučajeva teških infekcija.

      

Slika 7. Protonsil® i sulfanilamid

Sulfonamidi su postali svjetski poznati godinu dana kasnije kada je sin američkog predsjednika �eodore D. Roosevelt Jr. liječen od    
teške infekcije sinusa upravo navedenim lijekom. Međutim, i u ovom slučaju se radilo o pogrešnoj hipotezi. Nije azo boja bila e�kasna, 
već njen metabolit, sulfanilamid (Slika 7), koji se umjesto p-aminobenzoeve kiseline ugrađuje prilikom sinteze tetrahidrofolne kiseline, 
enzimskog kofaktora neophodnog za rast mikroorganizama, gradeći „lažnu“ folnu kiselinu.
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LSD

Tridesetih godina prošlog vijeka Albert Ho�mann je radio na parcijalnoj sintezi ergolinskih alkaloida. Želio je da otkrije način da 
prenese stimulativni respiratorni i kardiovaskularni efekat N,N-dietil nikotinamida (Slika 8) na ispitivanu klasu jedinjenja. Izvršio je 
sintezu N,N-dietil lizergamida (Slika 8) u nadi da će ovo jedinjenje zadržati stimulativni respiratorni i kardiovaskularni efekat. Tokom 
procesa prečišćavanja i rekristalizacije Ho�mann je zabilježio osjećaj čudne agitacije u kombinaciji sa blagom vrtoglavicom. Iz laboratorije 
se kući vraćao biciklom i posebno je interesantan izvorni opis ovog iskustva koji je Albert Hofmann dao u njegovoj knjizi LSD: My Problem 
Child (1980) “Na putu kući biciklom moj se doživljaj stvarnosti sve više mijenjao. Sve što sam vidio bilo je izobličeno i kao u ogledalu. Imao sam 
osjećaj da se ne mogu pomaknuti s mjesta, iako je moj pomoćnik kasnije rekao da sam vozio brzo. Strah i tjeskoba su me obuzimali; mislio sam 
da sam izgubio razum ili da sam otrovan. Kada sam stigao kući i legao, zatvorenih očiju su se pojavljivale neprekidne slike u snažnim bojama, 
poput kaleidoskopa, koje su se stalno mijenjale i vrtjele. Nakon otprilike dva sata neugodni osjećaji su nestali, a zamijenio ih je osjećaj sreće, jasnoće 
i dubokog unutrašnjeg mira.”

Pretpostavio je da je navedeni osjećaj bio povezan sa jedinjenjem koje je sintetisao tog dana, pa je izvršio eksperiment na sebi tako 
što je uzeo 0.25 mg navedenog jedinjenja, računajući da je u pitanju najmanja moguća doza od koje je mogao očekivati efekat. Ishod je 
bio dramatičan – najprije je osjećaj bio isti, ali je onda postao mnogo, mnogo intenzivniji, dovevši do teške krize koja se ogledala u 
vroglavici i anksioznosti. Kasnije je otkriveno da je 0.02-0.1 mg ovog jedinjenja dovoljno da dovede do halucinacija.

                          

Slika 8. N,N-dietil nikotinamid i LSD

Vještački zaslađivači

Hemičar James M. Schla�er iz farmaceutske kompanije G. D. Searle & Company je radio na sintezi i ispitivanju dipeptida, u cilju 
razvoja novih ljekova za liječenje peptičkog ulkusa. On je prilikom sinteze slučajno polizao prst dok je listao knjigu i osjetio intenzivan 
sladak ukus. Ispostavilo se da je sladak ukus poticao od dipeptida koji se sastojao od L-asparaginske kiseline i L-fenilalanina, koji je 
kasnije nazvan aspartam (Slika 9). Aspartam, oko 200 puta slađi od saharoze, postao je jedan od najčešće korištenih vještačkih zaslađivača 
u prehrambenoj industriji.

Slika 9. Aspartam i saharin
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Saharin je otkriven na sličan način (Slika 9). Constantin Fahlberg , hemičar koji je radio na Johns Hopkins University (SAD), nakon 
rada u laboratoriji, nije oprao ruke prije večere. Primijetio je da mu je hleb neobično sladak. Vratio se u laboratoriju i utvrdio da slatkoću       
uzrokuje jedinjenje koje je toga dana sintetisao – saharin. U drugoj verziji otkrića, Fahlberg je nemarno položio cigaretu na laboratorijski 
sto. Kada ju je sljedeći put zapalio, cigareta je imala sladak ukus.
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Prema de�niciji Svjetske zdravstvene organizacije (SZO), Farmakovigilanca je naučna disciplina i skup aktivnosti vezanih za detekciju,       
prikupljanje, procjenu, razumijevanje i prevenciju neželjenih dejstava ljekova, kao i drugih problema vezanih za bezbjednost njihove 
primjene. Institut za ljekove i medicinska sredstva (CInMED) je nadležan za praćenje bezbjednosti primjene ljekova u Crnoj Gori. 
CInMED, kao i nosioci dozvole za lijek, organizuje sistem farmakovigilance i putem prikupljanja i analize svih informacija koje mogu 
biti od značaja za procjenu odnosa koristi i rizika koji prate primjenu ljekova, učestvuje u zaštiti i unapređenju zdravlja ljudi. 

Ljekovi su bezbjedni i e�kasni, ali mogu kod određenih pacijenata izazvati neželjene reakcije. Nadležne regulatorne institucije u 
oblasti ljekova, u Crnoj Gori CInMED, uspostavljaju sistem za kontinuirano praćenje bezbjednosti ljekova, u cilju prikupljanja novih 
informacija o već poznatim neželjenim reakcijama i blagovremenog otkrivanja novih. Svaka prijava dostavljena od strane pacijenta ili zdravst-
venog radnika je važna jer doprinosi stvaranju prave slike o bezbjednosti i e�kasnosti lijeka. 

Svi akteri u oblasti zdravstva, uključujući pacijente, ljekare, medicinske sestre i farmaceute, igraju ključnu ulogu u ovom procesu. 
Osim zdravstvenih radnika, usvajanjem novog Zakona o ljekovima 2020. godine i pacijenti/korisnici lijeka u Crnoj Gori dobili su 
mogućnost da direktno CInMED prijave sumnju na neželjeno dejstvo lijeka. Ovo je naročito važno jer pacijenti mogu prijaviti neželjena 
dejstva ljekova koji se koriste bez ljekarskog recepta, a njihove prijave obično sadrže detaljan opis neželjenog dejstva i pružaju dovoljno          
informacija za procjenu.

Crna Gora je od oktobra 2009. godine punopravna članica Programa Svjetske zdravstvene organizacije (SZO) za internacionalno 
praćenje bezbjednosti primjene ljekova, tako da se sve prijave koje CInMED primi čuvaju u nacionalnoj bazi podataka i prosljeđuju u 
globalnu bazu podataka ovog programa. Na taj način CInMED, zajedno sa ostalim učesnicima u sistemu farmakovigilance (zdravstveni 
radnici, pacijenti i odgovorne osobe predstavnika proizvođača ljekova) daje svoj doprinos globalnom sistemu praćenja bezbjednosti 
primjene ljekova.

Istraživanja pokazuju da se svega 5–10% sumnji na neželjeno dejstvo lijeka zapravo prijavi. Kao rezultat navedenog farmakovigilanca 
proučava i “vidi” samo vrh ledenog brijega, a većina sumnji na neželjeno dejstvo lijeka ne bude prijavljena. Ova činjenica je bila povod 
za pokretanje kampanje #MedSafetyWeek – godišnje inicijative kojom organizacije širom svijeta ukazuju na značaj prijavljivanja svake 
sumnje na neželjeno dejstvo lijeka.

Svaka prijava dostavljena od strane pacijenta ili zdravstvenog radnika je važna jer doprinosi stvaranju prave slike o bezbjednosti i 
e�kasnosti lijeka. Kada je potrebno CInMED u cilju zaštite pacijenata, a nakon detaljne procjene bezbjednosnog pro�la lijeka, sprovodi 
adekvatne regulatorne mjere koje mogu doprinijeti unapređenju propisivačke prakse i boljim ishodima liječenja. 

Tokom ove sedmice posvećene bezbjednoj primjeni ljekova, različiti akteri – uključujući regulatore i sve organizacije učesnice 
kampanje – udružuju snage kako bi ključne poruke kampanje podijelili širom svijeta. To čine dijeljenjem #MedSafetyWeek materijala 
na društvenim mrežama i organizovanjem raznih vrsta događaja u školama, fakultetima, bolnicama, apotekama i drugim ustanovama.

Dr pharm Svetlana Vujović 
Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CInMED)

Deset godina kampanje 
#MedSafetyWeek 
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Prva kampanja održana je u organizaciji Britanske agencije za ljekove (Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency – MH�) 
kao dio projekta Evropske unije. Nakon njenog uspjeha, Kolaborativni centar Svjetske zdravstvene organizacije za globalno praćenje 
bezbjednosti lijekova (Uppsala Monitoring Centre – UMC) pridružio se inicijativi i doprinio uključivanju sve većeg broja regulatora, 
čime je uspostavljena globalna, godišnja kampanja posvećena ukazivanju važnosti prijavljivanja neželjenih reakcija. Tako je nastala 
#MedSafetyWeek kampanja.

Dok je prva kampanja bila održana online, u narednim godinama a zahvaljujući partnerskim organizacijama #MedSafetyWeek je 
prerastao u svjetski pokret, koji danas uključuje i brojne događaje uživo. Uključivanjem lokalnih partnera, poruke kampanje nastavile 
su da se šire kroz bolnice, škole, univerzitete, apoteke i medije.

Od 2019. godine, sve zemlje članice programa SZO za internacionalno praćenje bezbjednosti primjene ljekova stekle su pravo učešća 
u kampanji. Upravo se tada i Crna Gora priključila obilježavanju #MedSafetyWeek kampanje. 

Svake godine kampanja obrađuje važnu temu iz oblasti farmakovigilance. Teme prethodnih kampanja su bile bezbjednost primjene 
ljekova koji se izdaju bez recepta, rizici koji prate primjenu ljekova u toku trudnoće i dojenja, bezbjednost primjene ljekova kod djece, 
bezbjednost vakcina i novih ljekova, rizici koji prate istovremenu primjenu više ljekova i prevencija neželjenih dejstava ljekova.

Jubilarna, deseta po redu kampanja, održana je od 3. do 9. novembra 2025. godine i bila je najveća do sada – uz učešće 132 organizacije 
iz 118 zemalja, koje su na više od 60 jezika podijelile ključne poruke o značaju prijavljivanja neželjenih reakcija.

Cilj kampanje za 2025. godinu bio je da se istakne da svako od nas može doprinijeti bezbjednijoj primjeni lijekova. Tokom trajanja   
kampanje CInMED je, u saradnji s lokalnim partnerima, putem društvenih mreža dijelio video animacije i informativne objave koje su       
dodatno podsjetile pacijente i zdravstvene radnike na njihove značajne uloge u sistemu farmakovigilance. Materijali koji su dijeljeni 
tokom trajanja kampanje dostupni su na društvenim mrežama i youtube nalogu CInMED. Institut poziva i ohrabruje zdravstvene 

Slika 1. Deset godina #MedSafetyWeek kampanje

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
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radnike i pacijente da svaku sumnju na neželjeno dejstvo lijeka prijave Institutu. Prijava se može proslijediti CInMED putem 
mobilne aplikacije ili direktno kroz informacioni sistem zdravstvene ustanove. Svi načini prijavljivanja sumnje na neželjeno 
dejstvo lijeka dostupni su na portalu CInMED.

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .

Slika 2. Kampanja #MedSafetyWeek u Crnoj Gori 
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FARMACEUTSKA KOMORA CRNE GORE 

SIMPOZIJUM „Personalizovana farmacija: od magistralnih rješenja do kliničke 
podrške“ 

Budva, Hotel "AVALA", 06-08. februar, 2026. godine 

PROGRAM za 07.02.2026. 

08:00-10:00 Registracija učesnika 

 
10:00-10:15 

Pozdravna riječ 
 
 

Svečano otvaranje 

mr pharm. Milanka Žugić, predsjednica 
Farmaceutske komore 

 
dr Vojislav Šimun, ministar zdravlja  

10:15-11:00 Magistralne formule Crne Gore 
(lat. Formulae magistrales Montenegrinae) 

Panel diskusija 
Panelisti: autori publikacije 

11:00-11:15 Diskusija 
11:15-11:30 Kafe pauza 
11:30-11:50 Dileme farmaceuta u suplementaciji 

onkoloških bolesnika 
doc. dr sc. Arijana Meštrović, Pharmaexpert 

11:50-12:05 Palijativna farmaceutska njega mr pharm. Katarina Milošević Kostadinović 
12:05-12:20 Uloga farmaceuta u onkološkom timu dr spec. Nikola Milašević, KCCG 
12:20-12:35 Novosti u liječenju upalnih reumatskih 

bolesti 
dr spec. Rifat Međedović, KCCG 

Abbvie 
12:35-12:50 Uloga farmaceuta i mesto Waya 

Stopreflux-a u terapiji GERB-a 
prof. dr Aleksandra Pavlović Marković, UKCS 

Medis 
12:50-13:00 Savremeni pristup opstipaciji kod dece i 

mesto Waya Lax-a u farmaceutskoj praksi 
dr spec. Dušanka Novosel 

Medis 
13:00-13:15 Diskusija 
13:15-15:00 Ručak 
15:00-15:15 Onkološki pacijent u apoteci: praktične 

smjernice za farmaceute 
dr spec. Sanja Lekić, KCCG 

Pfizer-Farmegra 
15:15-15:25 Terapija prehlade i gripa mr pharm. Katarina Milošević Kostadinović 

PharmaSwiss 
15:25-15:40 Adsorptivna terapija kod GIT tegoba: 

iskustva sa Silicogelom 
mr pharm. Marija Duletić 

Salveo 
15:40 -15:55 Drovelis®-nova era kontracepcije    prof.dr Artur Bjelica 

                    Richter Gedeon 
15:55- 16:15 Predavanje o komunikaciji mr Radoje Cerović 
16:15- 16:35 Značaj efektivne komunikacije u bezbjednoj 

primjeni ljekova 
Farmaceutska komora, Komisija za KFE 

16:35- 16:45 Diskusija 
19:30 –20:00 

20:00 
Dolazak 

SVEČANA VEČERA (Bend „Crveno i crno“) 
 



Farmaceutska komora Crne Gore
Trg Nikole Kovačevića 12, Blok V, 81000 Podgorica

tel./faks: +382 (0)20 621 298,
e-mail: farm.komora@t-com.me, 

farmaceutska.komora.cg@gmail.com
www.fkcg.org
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