Sp.zn. sukls62226/2022

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vellofent 133 mikrogrami sublingvalni tablety
Vellofent 267 mikrogramu sublingvalni tablety
Vellofent 400 mikrogramu sublingvalni tablety
Vellofent 533 mikrogrami sublingvalni tablety
Vellofent 800 mikrogrami sublingvalni tablety

fentanylum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1€ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkid, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vellofent a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vellofent uzivat
Jak se ptipravek Vellofent uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vellofent uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S

1. Co je pripravek Vellofent a k ¢emu se pouziva

Pripravek Vellofent obsahuje 1éc¢ivou latku fentanyl, ktery patti do skupiny siln€ u¢innych 1éka proti
bolesti zvanych opioidy.

Pripravek Vellofent se pouziva k1écbé pralomové bolesti u dospélych pacientd s nadorovym
onemocnénim, kteti jiz uzivaji jiné opioidy k 1é¢bé pretrvavajici (celodenni) nadorové bolesti.

Prilomova bolest je dalsi nahla bolest, ktera se mize objevit, i kdyz uzivate Vas obvykly 1écivy
ptipravek proti bolesti ze skupiny opioidd.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Vellofent uZivat

Neuzivejte pripravek Vellofent:

o jestlize jste alergicky(a) na fentanyl nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

e jestlize trpite zavaznymi dychacimi problémy nebo zavaznym plicnim onemocnénim.

e jestlize v soucasné dob¢ uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) k 1écbé zadvazné deprese
(nebo jste je uzival(a) v uplynulych dvou tydnech).

e jestlize pravideln¢ neuzivate predepsané opioidni 1éCivo (napf. kodein, fentanyl, hydromorfon,
morfin, oxykodon, pethidin) uréené ke zvladani Vasi pretrvavajici bolesti kazdy den podle
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pravidelného rozvrhu po dobu nejméné jednoho tydne. JestliZze tato 1éCiva neuzivate, nesmite
pripravek Vellofent uzivat, protoze mize zvysit riziko, ze se Vam dychani nebezpedéné zpomali
a/nebo bude mélké, ¢i dokonce prestanete dychat.

e jestlize trpite kratkodobou bolesti jinou nez prilomovou bolesti.

o jestlize se 1éc¢ite [éCivym piipravkem s obsahem natrium-oxybatu

Upozornéni a opatieni

Piipravek Vellofent obsahuje 1é¢ivou latku v mnoZstvi, které miZe byt smrtelné pro dité, a proto
vZdy uchovavejte v§echny tablety mimo dohled a dosah déti a zdravych osob.

Opakované pouzivani piipravku Vellofent mtze vést k zavislosti a zneuzivani, coz mize mit za
nasledek zivot ohrozujici pfredavkovani. Jestlize se obavate, ze by se u vds mohla rozvinout zavislost
na pripravku Vellofent je dilezité, abyste se poradil(a) se svym lékaiem.

Tablety uchovavejte v uzamceném prostoru a tablety po vyjmuti z blistru jiz dale neuchovavejte.

Ped uzitim ptipravku Vellofent se porad’'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.
Jestlize mate nebo jste v nedavné dobé mél(a) jakoukoliv z nasledujicich obtizi, oznamte to svému

1ékati drive, nez zacnete tento piipravek uzivat, nebot’ Vas lékat tyto udaje potiebuje pro stanoveni
Vasi davky:

o vaSe lécba jinym opioidem proti pretrvavajici (celodenni) nadorové bolesti nebyla dosud
stabilizovana.

o trpite jakymkoliv onemocnénim, které ovliviiuje Vase dychani (jako je astma, sipani nebo
dusnost).

o mate poranéni hlavy.

o mate potize se srdcem, zejména pomaly srdecni puls, nepravidelnou srdecni ¢innost, maly
objem krve nebo nizky krevni tlak.

o mate potize s jatry ¢i ledvinami, nebot’ tyto organy ovliviiuji zptisob odbouravani piipravku v
tele.

o uzivate antidepresiva nebo antipsychotika; piectéte si, prosim, bod ,,Dalsi 1éCivé pripravky a
ptipravek Vellofent.

Je mozné, ze Vas lékar bude chtit kontrolovat pozornéji:
o jestlize jste Vy nebo né€kdo z vasi rodiny nékdy zneuzival(a) alkohol, 1éky na 1ékatsky predpis
nebo nelegalni navykové latky nebo jste na nich byl(a) zavisly(a).
o jestlize jste kurak.
o jestlize jste nékdy mel(a) problémy s naladou (depresi, izkost nebo poruchu osobnosti) nebo
jste byl(a) 1éCen(a) psychiatrem kvili jinému duSevnimu onemocnéni.

Porad’te se se svym lékafem pii uzivani ptipravku Vellofent, jestlize:

o mate bolesti nebo pocitujete zvySenou citlivost na bolest (hyperalgezii), coz neodpovida
zvySené davce 1éku predepsaného Vasim Iékarem.
o zaznamendate kombinaci nasledujicich symptomu: pocit na zvraceni, zvraceni, anorexie, unava,

slabost, zavrat’ a nizky krevni tlak. Souhrn téchto ptfiznakli mlze znamenat potencidlné zivot
ohrozujici onemocnéni zvané adrendlni insuficience. Pfi tomto onemocnéni nadledviny
neprodukuji dostate¢né mnozstvi hormont.

o u Vas pii pouzivani opioidii nékdy doslo k rozvoji adrenalni insuficience nebo nedostatku
pohlavnich hormoni (androgenniho deficitu).

Poruchy dychani ve spanku

Pripravek Vellofent mlze zplsobovat poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (piestavky
v dychani béhem spanku) a hypoxii (nizkd hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou
zahrnovat preruSované dychani béhem spanku, no¢ni probuzeni zplsobené dusnosti, potize udrzet
spanek (probouzeni se) nebo nadmérmou ospalost béhem dne. Pokud si vy nebo jind osoba takovych
ptriznaki vSimnete, obrat'te se na I¢kaie. Ten mlze zvazit snizeni davky ptipravku.
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Déti a dospivajici
Ptipravek Vellofent nema byt uzivan détmi a dospivajicimi do 18 let véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vellofent
Informujte svého 1ékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozn4 budete uzivat, zejména:

Inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, pouzivané k 1écbé zavaznych depresi) — viz vyse
»Neuzivejte pripravek Vellofent™. Pokud jste tyto léky uzival(a) v poslednich 2 tydnech,
informujte o tom svého lékaie.

Léky na spani, Iéky proti tizkosti, antihistaminika (léky proti alergiim), trankvilizéry (léky na
uklidnéni), néktera myorelaxancia (Iéky kuvolnéni napéti svall) nebo jakékoliv léky
zpusobujici ospalost (se zklidiiujicim G¢inkem) a nékteré ptipravky k 1é¢bé bolesti nervového
puvodu (gabapentin a pregabalin).

Jakékoliv 1é¢ivé pripravky, které by mohly ovlivnit ucinek ptipravku Vellofent (ovlivnénim
zpusobu jeho odbouravani ve Vasem téle), jako jsou:

ptripravky, které pomahaji zvladat infekci HIV (jako je ritonavir, indinavir, nelfinavir,
sachinavir),

pripravky k 1é¢be plisnovych infekei (jako je ketokonazol, itrakonazol nebo flukonazol),
pripravky k 1écbé bakterialnich infekci (jako je klarithromycin, erythromycin, telithromycin)
vcetné tuberkuldzy (jako je rifabutin, rifampicin),

ptipravky k 1é¢bé zavazného pocitu na zvraceni (jako je aprepitant, dronabinol),

pripravky k1écbé vysokého krevniho tlaku a srdecnich onemocnéni (jako je diltiazem a
verapamil),

ptipravky k 1é¢bé depresi (jako je fluoxetin nebo tfezalka teckovand),

pripravky k 1é¢b¢ paleni Zahy a Spatného traveni (jako je cimetidin),

pfipravky na spani nebo sedativa (jako je fenobarbital),

ptipravky pouzivané ke zvladnuti epileptickych kieci/zachvatii (jako je karbamazepin, fenytoin,
oxkarbazepin),

protivirové ptipravky (jako je efavirenz, nevirapin),

protizanétlivé pfipravky nebo imunosupresivni léky potlacujici imunitni reakci (jako jsou
glukokortikoidy),

piipravky k 1é€bé cukrovky (jako je pioglitazon),

psychostimulacni pfipravky (jako je modafinil).

Urcité typy silnych analgetik zvané parcidlni agonisté/antagonisté, napf. buprenorfin, nalbufin a
pentazocin (1éCivé ptipravky proti bolesti. Pti uzivani téchto 1éCivych ptipravki se u Vas mohou
objevit ptiznaky syndromu z vysazeni (nauzea, zvraceni, prijem, Uzkost, zimnice, tfes a
poceni). Tyto pfipravky mohou snizit nebo zvratit G¢inek ptipravku Vellofent.

Riziko nezadoucich ucinkt se zvysuje, pokud uzivate 1éky, jako jsou neéktera antidepresiva nebo
antipsychotika. Pripravek Vellofent mlize vzajemné reagovat s témito léky a mize u Vas dojit
ke zméné dusevniho stavu (napft. neklid, halucinace, kdma) a k dal$im ucinkdm, jako je zvySeni
télesné teploty nad 38 °C, zrychleny srde¢ni puls, nestabilni krevni tlak a nadmérné zvySeni
reflext, ztuhlost svalii, nedostate¢na koordinace a/nebo poruchy traviciho traktu (napf. pocit na
zvraceni, zvraceni, prijem). Vas lékat Vam fekne, zda je pro Vas ptipravek Vellofent vhodny.

Soucasné uzivani piipravku Vellofent a sedativ (zklidnujicich 1¢ki), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu), kématu a
mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno jen pro piipady, kdy
neni mozna jina lécba. Nicméné pokud Vam lékat predepise piipravek Vellofent spole¢né se
sedativy, musi byt davkovani a doba trvani soucasné 1écby Vasim lékatem omezeny. Informujte
lékate o vSech sedativech, které¢ uzivéte, a peclivé dodrZujte davkovani doporucené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat ptatele nebo piibuzne, aby si byli védomi zndmek a ptiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto piiznaky zaznamenate.
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o Soucasné wuzivani IéCivych pripravki s obsahem natrium-oxybatu a fentanylu je
kontraindikovano (viz bod ,,Neuzivejte piipravek Vellofent™). Lécba natrium-oxybatem ma byt
prerusena pred zacatkem lécby Vellofentem.

Piipravek Vellofent s jidlem, pitim a alkoholem

o Pripravek Vellofent mizete uzivat pfed nebo po jidle, neuzivejte ho vSak béhem jidla. Pred
uzitim piipravku Vellofent se muzete napit trochy vody pro zvlhceni Vasich ust, béhem
samotné aplikace pfipravku ale nepijte, ani nejezte.

. Béhem lécby ptipravkem Vellofent nepijte grapefruitovy dzus, protoze miize ovlivnit zptsob
odbouravani ptipravku Vellofent ve Vasem téle.

o Béhem lécby pripravkem Vellofent nepijte alkohol. Alkohol zvySuje riziko vyskytu
nebezpecnych nezadoucich ucinka.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neuzivejte pripravek Vellofent béhem téhotenstvi, pokud jste to neprojednala se svym lékatem.
Neuzivejte pripravek Vellofent v pribéhu porodu, protoze fentanyl mlze zptsobit utlum dychani a
abstinenc¢ni ptiznaky u plodu ¢i u novorozence.

Fentanyl mize piechazet do matetského mléka a mize vyvolavat nezadouci ucinky u kojeného ditéte.
Kojite-li, ptipravek Vellofent nepouzivejte. Nemadte zacit kojit diive nez za 5 dni po posledni davce
ptipravku Vellofent.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Porad’te se se svym l€kaiem, zda je pro Vas bezpecné fidit nebo obsluhovat stroje po uziti ptipravku
Vellofent. Nefidte ani neobsluhujte stroje, jestlize se citite ospaly(d) nebo mate zavraté, mate
rozmazané ¢i dvojité vidéni nebo se nemiizete soustiedit. Je dulezité, abyste védel(a), jak reagujete na
1écbu piipravkem Vellofent diive, nez budete fidit ¢i obsluhovat stroje.

Piipravek Vellofent obsahuje sodik.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, coz znamena, ze
v podstaté je ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Vellofent uziva

Tableta tohoto 1é¢ivého pripravku se vklada pod jazyk (sublingvalni uziti).

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynd svého Iékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

Pokud Vés Vas lékar prevadi z jiného pripravku na piipravek Vellofent, nesmite jiz uzivat predchozi
piipravek obsahujici fentanyl k 1écbé prilomové bolesti. Zlikvidujte veskery piedchozi 1éCivy
ptipravek. Neptestavejte vSak uzivat opioidy k l1écbé pretrvavajici (celodenni) nadorové bolesti i pfi
1é¢bé ptipravkem Vellofent.

Pocatecni faze — stanoveni nejvhodnéjsi davky

Aby pripravek Vellofent dobte uCinkoval, musi Vas Iékar najit nejvhodnéjsi davku k 1é¢be jednotlivé
epizody prilomové bolesti. Sublingvalni tablety ptipravku Vellofent jsou dostupné v Siroké skale sil.
Je mozné, ze pro stanoveni nejvhodnéjsi davky budete muset vyzkouset rtizné sily pfipravku Vellofent
béhem vice epizod prilomové bolesti. Vas 1ékat Vam pomuze a spolu naleznete pro Vas nejvhodné;jsi
silu tablet.
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Pokud se po uziti jedné tablety nedostavi odpovidajici tleva od bolesti, Vas 1ékai Vas mulze vyzvat,
abyste uzil(a) 2 tablety ke zvladnuti jedné epizody prilomové bolesti. Neberte si vSak druhou tabletu,
dokud Vas Vas I¢kar nevyzve, mohl(a) byste se pfedavkovat. Vas lékat Vam poradi, jakou silu tablet
maéte uZit.

Vidy musite uZivat davku pripravku Vellofent dle instrukei lékai'e — mize to byt davka odlisna od
davky jiného 1€ku, kterou jste uzival(a) k 1é¢b¢ prilomové bolesti.

UdrZovaci faze — po stanoveni nejvhodnéjsi davky

Jakmile jste spolu s Vasim lékafem stanovili nejvhodnéjsi davku piipravku Vellofent ke zvladnuti
prilomové bolesti, neberte tuto davku vice nez 4% denné. Jedna davka pripravku Vellofent muZze
byt vice neZ jedna tableta.

Jestlize se domnivate, ze davka pripravku Vellofent, kterou uzivate ke zvladnuti prilomové bolesti, je
nedostatecna, sdélte to svému l€kari, ktery miize davku upravit.

Nesmite si ménit Vasi davku pripravku Vellofent, pokud to nenatidil Vas 1ékafr.
UZzivani pripravku
Pripravek Vellofent je urcen k sublingvalnimu podani. To znamen4, Ze tableta se umisti pod jazyk, kde

se rychle rozpousti a fentanyl je vstfebavan pies sliznici v ustech.

Projevi-li se u Vas epizoda prilomové bolesti, uzijte davku doporucenou lékafem nasledujicim
zpusobem:

o Mate-1i sucho v tustech, napijte se trochy vody pro zvlhéeni ust. Vodu vyplivnéte nebo
spolknéte.

o Vyjmeéte tabletu (tablety) z blistru bezprostiedné pied jejich uzitim.

o Odloupnéte vrchni folii blistru tak, jak je vyznaCeno a opatrné tabletu vyjméte. NesnazZte se
protlacit sublingvalni tablety piipravku Vellofent skrz vrchni folii.

o Umistéte tabletu co nejdale pod Vas jazyk a nechte ji zcela rozpustit.

o Ptipravek Vellofent se pod jazykem rychle rozpusti a vstieba se, aby bylo dosazeno ulevy od

bolesti. Je tedy dilezité tabletu necucat, nekousat ani nepolykat.
Pokud po 30 minutach neni jesté tableta Gplné rozpusténa, mizete zbytek tablety spolknout.
o Do uplného rozpusteni tablety pod jazykem nic nejezte ani nepijte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vellofent, nez jste mél(a)

o Vyjméte jakykoliv zbytek tablet z ust.

o Sdélte osobé¢, ktera o Vas pecuje, nebo nékomu jinému, co se stalo.

o Vy nebo osoba, kterda o Vas pecuje, ihned kontaktujte Vaseho 1ékate, 1ékarnika nebo mistni
nemocnici a porad’te se, co mate ud¢lat.

Priznaky pfedavkovani zahrnuji zménény mentalni stav, ztratu védomi, nadmérnou ospalost, pomalé a

mélké dychani. Pokud se u Vas projevi, ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Poznamka pro pecovatele(peovatelky):

Béhem cekani na I¢kare:
- Udrzujte pacienta v bdélém stavu - mluvte s nim nebo s nim obcas zatfeste.
- Zajistéte pruchodnost dychacich cest pacienta a jeho dychani.

Domnivate-li se, Ze n€ékdo omylem uzil ptipravek Vellofent, ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Vellofent
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Vellofent

Pokud se u Vas jiz nadale neobjevuji akutni ataky bolesti, pfipravek Vellofent je tfeba vysadit. Musite
ovSem nadale uzivat svlij obvykly 1éCivy pfipravek na zmirnéni bolesti ze skupiny opioidu proti
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pietrvavajici nadorové bolesti tak, jak Vam doporudil 1ékat. Po vysazeni pfipravku Vellofent se u Vas
mohou objevit priznaky z vysazeni podobné moznym nezadoucim uU¢inkdm pfipravku Vellofent.
Pokud se u Vas objevi ptiznaky z vysazeni nebo pokud budete mit obavy ohledné¢ zmirnéni bolesti,
obratte se na svého lékare. Lékatf posoudi, zda potiebujete 1éCivy piipravek na zmirnéni nebo
odstranéni piiznakl z vysazeni.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejzavaznej$imi nezadoucimi ucinky jsou:

o melké a pomalé dychani (mén¢ Casté, postihuji az 1 ze 100 pacienti),

o nizky az mimotradné nizky krevni tlak a Sok.

Jestlize se zaCnete citit velmi ospaly(a) a/nebo se u Vas projevi jakykoliv z vySe uvedenych
nezadoucich ucinku, prestante uzivat ptipravek Vellofent a Vy nebo osoba, kterd o Vas pecuje, ihned
kontaktujte Vaseho 1ékare a zavolejte rychlou 1ékatrskou pomoc.

Dalsi neZadouci ucinky, které se mohou vyskytnout:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientl):

o pocit na zvraceni,
. zécpa,

o ospalost,

o utlum,

. zavrate.

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientt):

o zmatenost, Uzkost, vidéni nebo slySeni véci, které ve skutecnosti neexistuji (halucinace),
nenormalni mysleni,

astenie (slabost),

bolest hlavy, zaskuby svaldl, pocit zavrati nebo ,,to¢eni*, ztrata védomi,

sucho v tstech, zmény chuti,

nizky krevni tlak,

zvraceni, bolest bficha, porucha traveni,

poceni, svédéni kuze,

pad.

Méné ¢asté (postihuji az 1 ze 100 pacientd):

snizena chut’ k jidlu, vétry, nadymani, zubni kazy, neprichodnost stiev (ileus),
malatnost,

mravenceni nebo necitlivost, potiZe s koordinaci pohybd, kiece, kdma,

nenormalni sny, pocit odcizeni, deprese, zmény nalady, ptilisny pocit spokojenosti,
zavazné potize s dychanim,

rozmazané nebo dvojité vidéni,

kozni vyrazka, zvySena nebo zménéna citlivost na dotek,

potize s moc¢enim.

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit):
o ustupujici dasné, vypadavani zubi,
. zrudnuti,
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pocit silného horka,

prijem,

otok hornich nebo dolnich koncetin,

Unava,

nespavost,

horecka,

syndrom z vysazeni (miZe se projevovat vyskytem nasledujicich nezadoucich u¢inkd: nauzea,
zvraceni, prijem, uzkost, zimnice, tfes a poceni),

zavislost na 1éku (navyk),

. zneuziti 1éku,

. delirium (pfiznaky mohou zahrnovat kombinaci agitovanosti (neklidu spojené¢ho s potiebou
pohybu), neklidu, dezorientovanosti, zmatenosti, strachu, slySeni nebo vidéni véci, které nejsou
skutec¢né, poruch spanku, no¢nich mtr).

Dlouhodoba lécba fentanylem béhem téhotenstvi miZze u novorozence zpuisobit abstinencni syndrom,
coz muze vyustit v Zivot ohrozujici stav (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Vellofent uchovavat

Léciva latka ulevujici od bolesti obsazena v pripravku Vellofent je velice silna a miiZe byt Zivot
ohroZujici, pokud je ndhodné pozit ditétem. Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah
déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte piipravek Vellofent v uzamceném prostoru.

Tabletu po vyjmuti z blistru jiz dale neuchovavejte.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vellofent obsahuje

- Lécivou latkou je fentanylum (fentanyl). Jedna sublingvalni tableta obsahuje 133, 267, 400, 533
nebo 800 mikrogrami fentanylu (ve formé citratu).

- Dal§imi slozkami jsou hydrogenfosforecnan  vapenaty, mikrokrystalickd celulosa,
hydrogenfosfore¢nan sodny, hypromelosa, makrogol, magnesium-stearat, maltodextrin, oxid
titani¢ity (E171), triacetin, inkoust potisku — ¢erny inkoust (Selak, ¢erny oxid zelezity (E172)).
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Jak pripravek Vellofent vypada a co obsahuje toto baleni

Vellofent 133 mikrogramti jsou bilé, vypouklé, trojuhelnikové tablety vysoké 5,6 mm s ¢ernym
potiskem ,,1* na jedné strané.

Vellofent 267 mikrogramti jsou bilé, vypouklé, trojuhelnikové tablety vysoké 5,6 mm s Cernym
potiskem ,,2 na jedné stran€.

Vellofent 400 mikrogramt jsou bilé, vypouklé, trojuhelnikové tablety vysoké 5,6 mm s cernym
potiskem ,,4° na jedn¢ stran¢.

Vellofent 533 mikrogramt jsou bilé, vypouklé, trojihelnikové tablety vysoké 5,6 mm s cernym
potiskem ,,5° na jedné stran¢.

Vellofent 800 mikrogramti jsou bilé, vypouklé, trojuhelnikové tablety vysoké 5,6 mm s Cernym
potiskem ,,8° na jedn¢ stran¢.

Sublingvalni tablety piipravku Vellofent, jsou dostupné v odlupovacich détskych bezpecnostnich
blistrech, velikosti baleni jsou: 3, 4, 15 nebo 30 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Angelini Pharma Ceska republika s.r.0., Palachovo namésti 799/5, 625 00 Brno, Ceska republika

Vyrobce
ETHYPHARM, Chemin de la Poudriere, 76120 Grand Quevilly, Francie
A.CR.AF. S.p.A., Via Vecchia del Pinocchio, 22 - 60131 Ancona, Italie

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Svédsko: Vellofent

Bulharsko: Vellofent

Ceska republika: Vellofent

Recko: Vellofent

Spanélsko: Avaric

Italie: Vellofent

Polsko: Vellofent

Portugalsko: Vellofent

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 5. 2022.
Pokyny k podani tohoto 1écivého pripravku jsou k dispozici po sejmuti QR kédu umisténého na

vnéjS$im obalu za pomoci chytrého telefonu/zatizeni. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na
webové strance https:/qrcode.angelinipharma.cz/sku001/001
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