Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vellofent, 67 mikrograméw, tabletki podjezykowe
Vellofent, 133 mikrogramy, tabletki podjezykowe
Vellofent, 267 mikrograméw, tabletki podjezykowe
Vellofent, 400 mikrogramow, tabletki podjezykowe
Vellofent, 533 mikrogramy, tabletki podjezykowe
Vellofent, 800 mikrograméw, tabletki podjezykowe
fentanyl

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwrdéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

— Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Vellofent i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vellofent
Jak stosowac lek Vellofent

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Vellofent

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Vellofent i w jakim celu si¢ go stosuje

Vellofent zawiera substancj¢ czynng - fentanyl, ktora nalezy do grupy silnie dziatajacych lekoéw
przeciwbolowych, zwanych opioidami.

Vellofent jest stosowany w leczeniu bolu przebijajacego u dorostych pacjentéw z chorobg
nowotworowa, stosujacych juz inne leki przeciwbolowe z powodu przewlektego (utrzymujacego sig
przez calg dobe) bolu nowotworowego.

Bl przebijajacy jest to dodatkowy, nagly bol, wystepujacy pomimo statego przyjmowania przez
pacjenta opioidowych lekow przeciwbolowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vellofent

Kiedy nie stosowaé leku Vellofent

e jesli pacjent ma uczulenie na fentanyl lub ktorykolwiek ze sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

o jesli u pacjenta wystepujg duze problemy z oddychaniem lub ciezka choroba ptuc;
jesli pacjent przyjmuje aktualnie leki z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy (MAO)

z powodu cigzkiej depresji (lub stosowal je w ciagu ostatnich 2 tygodni);

e jesli pacjent nie stosuje regularnie przez co najmniej jeden tydzien przepisanego przez
lekarza leku opioidowego (np. kodeiny, fentanylu, hydromorfonu, morfiny, oksykodonu,
petydyny), do regularnego kontrolowania bolu przewlektego, zgodnie z planem kazdego dnia.
Jesli pacjent nie stosowat tych lekow, nie wolno stosowac leku Vellofent,



poniewaz lek ten moze zwigkszy¢ ryzyko niebezpiecznego zwolnienia i (lub) sptycenia
oddychania, a nawet jego zatrzymania;

e jesli u pacjenta wystepuje krétkotrwaty bol inny niz bol przebijajacy;

e jesli pacjent przyjmuje aktualnie leki zawierajace hydroksymaslan sodu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Vellofent zawiera substancje czynng w ilosci, ktora moze powodowac $mieré dziecka, i dlatego
wszystkie tabletki nalezy zawsze przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci oraz osob, dla ktorych nie zostaly przepisane.

Wielokrotne stosowanie leku Vellofent moze prowadzi¢ do uzaleznienia i naduzywania, co moze
prowadzi¢ do zagrazajacego zyciu przedawkowania. Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli
pacjent zauwazy, ze staje si¢ uzalezniony od leku Vellofent.

Tabletki powinny by¢ przechowywane w zamknigtym miejscu, nie nalezy ich przechowywac po
wyjeciu z blistra.

Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczgciem stosowania leku Vellofent.

Przed rozpoczeciem leczenia pacjent powinien powiedziec¢ lekarzowi, jesli wystepuje u niego lub
wystepowata niedawno ktdrakolwiek z wymienionych ponizej sytuacji, ktore lekarz musi wziaé pod
uwage podczas przepisywania dawki leku:

e dotychczas stosowany lek przeciwbolowy przyjmowany z powodu przewlektego (przez 24
godziny na dobe) bolu nowotworowego nie dziata jeszcze w sposéb zadowalajacy;
jakikolwiek stan utrudniajacy oddychanie (taki jak astma, $wiszczacy oddech lub zadyszka);
uraz glowy;
problemy dotyczace serca, zwlaszcza spowolnienie czynnosci serca, nieregularne bicie serca,
mata objetos¢ krwi lub niskie ci$nienie krwi;
problemy dotyczace watroby lub nerek, gdyz te narzady biorg udziat w eliminacji
(przeksztatceniu i wydalaniu) przyjetego leku;
pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne, patrz punkt ,,Inne leki
i Vellofent”.

Lekarz moze doktadniej obserwowac pacjenta, jesli:
e pacjent lub cztonek rodziny pacjenta kiedykolwiek naduzywat alkoholu, lekéw na recepte lub
narkotykéw lub byt od nich uzalezniony (,,uzaleznienie”);
e pacjent jest palaczem;
e U pacjenta kiedykolwiek wystepowaly zaburzenia nastroju (depresja, zaburzenia Igkowe lub
osobowosci) lub pacjent byt leczony przez psychiatre z powodu innych chordb psychicznych.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli podczas stosowania leku Vellofent:

e pacjent odczuwa bol lub zwickszong wrazliwos¢ na bol (hiperalgezja), ktore nie reaguja na
wigksza dawke leku przepisang przez lekarza;

e u pacjenta wystepuje kilka z nastepujacych objawoéw: nudnosci, wymioty, jadlowstret,
zmeczenie, ostabienie, zawroty gtowy i niskie ci$nienie krwi; objawy te moga by¢ oznaka
potencjalnie zagrazajacego zyciu, stanu zwanego niewydolnoscig kory nadnerczy, w stanie
tym nadnercza nie wytwarzaja wystarczajacej ilosci hormonow;

e upacjenta kiedykolwiek wystgpita niewydolno$¢ kory nadnerczy lub brak hormonow
ptciowych (niedobdr androgendw) podczas stosowania opioidow.

Zaburzenia oddychania podczas snu

Lek Vellofent moze powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemie zwigzang ze snem (mate stezenie tlenu we krwi).
Objawami moga by¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenie z powodu dusznosci,
trudnosci w utrzymaniu snu lub nadmierna senno$¢ w ciagu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zauwazy
takie objawy, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.




Dzieci i mlodziez
Vellofent nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Inne leki i Vellofent
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, a zwtaszcza o nastepujacych grupach lekow:

inhibitory monoaminooksydazy (MAO) stosowane w cigzkiej depresji, patrz powyzej ,,Kiedy

nie stosowac leku Vellofent”. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosowat taki lek

w ciggu ostatnich 2 tygodni,

leki nasenne, przeciwlgkowe, przeciwhistaminowe, przeciwpsychotyczne, niektore leki

rozluzniajace migsnie lub jakiekolwiek inne leki powodujace senno$é (wywierajace dziatanie

uspokajajace), oraz niektore leki przeciwbolowe stosowane w bolach neuropatycznych

(gabapentyna i pregabalina),

jakiekolwiek leki, ktore moga wptywaé na dziatanie leku Vellofent (poprzez wplyw na jego

eliminacj¢ w organizmie), takie jak:

- leki utatwiajace kontrolowanie zakazenia HIV (takie jak rytonawir, indynawir,
nelfinawir, sakinawir),

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak ketokonazol, itrakonazol lub
flukonazol),

- leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (takie jak klarytromycyna,
erytromycyna, telitromycyna), w tym leki przeciwgruzlicze (takie jak ryfabutyna,
ryfampina),

- leki stosowane w silnych wymiotach (takie jak aprepitant, dronabinol),

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub chorob serca (takie jak diltiazem
lub werapamil),

- leki przeciwdepresyjne (takie jak fluoksetyna lub ziele dziurawca),

- leki na zgage i niestrawnos$¢ (takie jak cymetydyna),

- leki nasenne lub uspokajajace (takie jak fenobarbital),

- leki stosowane w kontroli drgawek i napadéw padaczkowych (takie jak karbamazepina,
fenytoina, okskarbazepina),

- leki przeciwwirusowe (takie jak efawirenz, newirapina),

- leki przeciwzapalne lub immunosupresyjne (takie jak glikokortykosteroidy),

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak pioglitazon),

- leki psychostymulujace (takie jak modafinil),

niektore rodzaje silnych lekow przeciwbolowych nazywane cze$ciowymi

agonistami/antagonistami, np. buprenorfina, nalbufina, oraz pentazocyna (leki stosowane

w leczeniu bolu). Podczas stosowania tych lekéw moga wystapi¢ objawy zespotu

z odstawienia (nudno$ci, wymioty, biegunka, niepokdj, dreszcze, drzenie oraz potliwosc¢). Te

leki moga zmniejszy¢ lub znie$¢ dziatanie leku Vellofent,

ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych zwigksza sig, jesli pacjent przyjmuje takie leki jak

okreslone leki przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne. Lek Vellofent moze oddziatywac

wzajemnie z tymi lekami i u pacjenta mogg wystapi¢ zmiany stanu psychicznego (np.
pobudzenie, omamy, $piaczka) i inne dziatania, takie jak temperatura ciata powyzej 38°C,
zwigkszenie czestosci akcji serca, niestabilne ci$nienie krwi i wzmozenie odruchow,
sztywno$¢ miesni, brak koordynacji i (lub) objawy zotagdkowo-jelitowe (np. nudnosci,
wymioty, biegunka). Lekarz powie pacjentowi, czy lek Vellofent jest dla niego odpowiedni,
jednoczesne stosowanie leku Vellofent i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
leki pokrewne, zwigksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresji
oddechowej), $piaczki i moze zagrazaé zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie leku

Vellofent i lekéw uspokajajacych powinno by¢ brane pod uwage tylko wtedy, gdy nie jest

mozliwe zastosowanie innych metod leczenia.



Jesli jednak lekarz przepisuje lek Vellofent jednocze$nie z lekami uspokajajacymi, powinien
ograniczy¢ dawke i czas trwania rownoczesnego leczenia. Nalezy poinformowac lekarza 0
wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i $cisle przestrzega¢ zalecen lekarza.
Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych Iub krewnych, aby byli §wiadomi wyzej
wymienionych objawow. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem,

e jednoczesne stosowanie lekow zawierajacych hydroksymaslan sodu i fentanyl jest
przeciwwskazane (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Vellofent™). Leczenie
hydroksymaslanem sodu nalezy przerwac przed rozpoczgciem leczenia lekiem Vellofent.

Vellofent z jedzeniem, piciem i alkoholem

e Vellofent moze by¢ stosowany przed positkiem lub po jego zakonczeniu, ale nie podczas
positku. Mozna wypic¢ tyk wody przed przyjeciem leku Vellofent w celu zwilzenia jamy
ustnej, ale nie nalezy pi¢ ani jes¢ czegokolwiek podczas przyjmowania leku.

e Podczas stosowania leku Vellofent nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego, poniewaz moze to
wplynaé na wydalanie leku z organizmu.

e Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Vellofent. Moze to zwigkszy¢ ryzyko
wystgpienia niebezpiecznych dziatan niepozadanych.

Ciaza i karmienie piersia
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ leku Vellofent w cigzy bez uzgodnienia z lekarzem. Nie nalezy stosowac leku
Vellofent podczas porodu, gdyz fentanyl moze powodowa¢ depresje oddechowg i zesp6t z odstawienia
u ptodu lub noworodka.

Fentanyl moze przenika¢ do mleka matki i powodowa¢ dziatania niepozadane u niemowlgcia
karmionego piersig. Nie nalezy stosowac¢ leku Vellofent u kobiet karmigcych piersig. Karmienia
piersia nie nalezy rozpoczyna¢ przez co najmniej 5 dni po podaniu ostatniej dawki leku Vellofent.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nalezy porozmawiac z lekarzem, czy prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn jest bezpieczne
dla pacjenta po przyjeciu leku Vellofent. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, jesli
u pacjenta wystgpig: sennos¢ lub zawroty gtowy, zamazane lub podwojne widzenie, lub trudnosci

z koncentracja. Wazne jest, aby pacjent poznat reakcje swojego organizmu na lek Vellofent, zanim
podejmie decyzje 0 prowadzeniu pojazdow lub obstugiwaniu maszyn.

Vellofent zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Vellofent
Tabletke tego leku nalezy umiesci¢ pod jezykiem (podanie podjezykowe).

Ten lek nalezy zawsze stosowac pod kontrolg lekarza lub lekarza specjalisty i zgodnie z jego
zaleceniami. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Jesli lekarz zalecit pacjentowi zmiang dotychczas stosowanego leku na Vellofent, nie wolno
jednoczesnie w leczeniu bolu przebijajacego nadal stosowac poprzedniego leku, zawierajacego
fentanyl. Nalezy pozby¢ sie dotychczas stosowanego leku zawierajagcego fentanyl. Podczas leczenia
lekiem Vellofent pacjent powinien jednak w dalszym ciaggu Stosowac przeciwbolowy lek opioidowy
przyjmowany z powodu przewlektego (trwajacego przez cata dobg) bolu nowotworowego.

Faza poczatkowa — Dobranie najbardziej odpowiedniej dawki



Aby lek Vellofent byt skuteczny, lekarz musi ustali¢ najbardziej odpowiednia dawke do stosowania w
pojedynczym epizodzie bolu przebijajacego. Dostepne sa tabletki podjezykowe Vellofent o roznej
mocy. W celu ustalenia najbardziej odpowiedniej dawki, pacjent przy wspotpracy z lekarzem, moze
przyjmowac, w kilku epizodach bolu przebijajacego, rézne moce tabletek podjezykowych Vellofent.
Lekarz pomoze w ustaleniu najbardziej odpowiedniej dla niego mocy tabletki.

Jesli po przyjeciu jednej tabletki nie wystapi pozadane dziatanie przeciwbolowe, lekarz moze zlecic¢
pacjentowi stosowanie dwoch tabletek w leczeniu epizodu bolu przebijajacego. Nie nalezy
przyjmowac drugiej tabletki bez zalecenia lekarza, gdyz moze to spowodowa¢ przedawkowanie.
Lekarz doradzi pacjentowi, o jakiej mocy tabletke powinien stosowac.

Nalezy zawsze stosowaé dawke leku Vellofent przepisang przez lekarza — dawka ta moze si¢
r6zni¢ od dawki innych lekow stosowanych przez pacjenta w leczeniu bolu przebijajacego.

Faza podtrzymujaca — Gdy zostala ustalona najbardziej odpowiednia dawka

Po ustaleniu przy pomocy lekarza dawki leku Vellofent, kontrolujacej bol przebijajacy u pacjenta, nie
mozna jej stosowac czesciej niz cztery razy na dobe. Dawka leku Vellofent moze stanowi¢ wiecej
niz jedna tabletke.

Jesli pacjent uwaza, ze stosowana przez niego dawka leku Vellofent nie jest wystarczajaca do
skutecznego kontrolowania bolu przebijajacego, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moze to
wymagac jej dostosowania.

Nie zmienia¢ dawki leku Vellofent bez porozumienia z lekarzem.

Stosowanie leku

Vellofent nalezy stosowaé podjezykowo. Oznacza to, ze tabletka powinna zosta¢ umieszczona pod
jezykiem, gdzie szybko si¢ rozpusci, umozliwiajac wchtonigcie fentanylu przez btone §luzowa jamy
ustnej.

W przypadku wystapienia epizodu bolu przebijajacego nalezy przyja¢ dawke zalecong przez lekarza,
postepujac, jak opisano ponizej:
e W przypadku odczuwania sucho$ci w jamie ustnej nalezy zwilzy¢ ja niewielka iloscig wody.
Wode mozna wyplu¢ lub potknag.
e Tabletke (-i) nalezy wyjac¢ z opakowania bezposrednio przed przyjeciem leku.
e Zdjac¢ foliowa warstwe blistra, zgodnie z opisem na blistrze i delikatnie wyja¢ tabletke. Nie
nalezy wypycha¢ tabletki podjezykowej leku Vellofent przez warstwe folii.
o Umiescic tabletke pod jezykiem tak gleboko, jak to tylko jest mozliwe, i pozwoli¢ na jej
catkowite rozpuszczenie.
o Vellofent zostanie szybko rozpuszczony pod jezykiem i wchioniety, aby zapewni¢ dziatanie
przeciwbolowe. Z tego powodu jest wazne, aby nie ssa¢, nie zu¢ ani nie potykac tabletki.
e Po 30 minutach — jesli pozostang nierozpuszczone kawatki tabletki - mozna je potknaé.
e Nie nalezy pi¢ ani je$¢ az do catkowitego rozpuszczenia si¢ tabletki pod jezykiem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vellofent
Nalezy:
e usuna¢ wszelkie pozostatosci tabletki z jamy ustnej,
e poinformowac o zdarzeniu opiekuna lub inng osobe,
e pacjent lub opiekun powinien niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub izba
przyje¢ najblizszego szpitala w celu uzyskania informacji o dalszym postepowaniu.

Objawy przedawkowania obejmuja: zmiany stanu psychicznego, utrate $wiadomosci, nasilona
senno$¢, spowolnienie i sptycenie oddechu. Jesli wystapia te objawy, potrzebna jest natychmiastowa
pomoc medyczna.



Informacja dla opiekunéw
Podczas oczekiwania na przyjazd lekarza:
- nie mozna pozwoli¢, aby pacjent zasnat - nalezy do niego méwic, potrzasajac od czasu do czasu,
- nalezy si¢ upewnié, czy pacjent ma drozne drogi oddechowe i oddycha.
Jesli pacjent podejrzewa, ze inna osoba omytkowo zazyta Vellofent, nalezy natychmiast wezwaé
pomoc medyczna.

Pominigcie zastosowania leku Vellofent
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupeknienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Vellofent

Stosowanie leku Vellofent nalezy przerwac, gdy nie wystgpuje juz bol przebijajacy. Nalezy jednak

w dalszym ciggu przyjmowac dotychczasowe opioidowe leki tagodzace bol w celu leczenia
utrzymujacego si¢ bolu nowotworowego zgodnie z zaleceniem lekarza. Po przerwaniu stosowania
leku Vellofent moga wystapi¢ objawy odstawienia podobne do potencjalnych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem leku Vellofent. W przypadku wystapienia objawow odstawienia lub obaw
dotyczacych tagodzenia bolu nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz oceni, czy konieczne jest
podanie lekow w celu ograniczenia lub wyeliminowania objawow z odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najpowazniejszymi dziataniami niepozgdanymi sg:
e sptycenie i Spowolnienie oddechu (niezbyt cz¢sto, moze wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100
0s0b);
e niskie lub krancowo niskie ci$nienie krwi oraz wstrzas.

Jesli wystapi bardzo duza sennos¢ i (lub) wymienione powyzej dziatania niepozadane, nalezy odstawi¢
Vellofent, a pacjent lub jego opiekun powinien niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
i wezwaé¢ pomoc medyczna.

Ponadbto zglaszano wystgpowanie nastepujgcych dziatan niepoigdanych:

Bardzo czesto (moga wystapic czesciej niz u 1 na 10 osob):
e nudnosci,

zaparcie,

sennosc,

uspokojenie,

zawroty glowy.

Czesto (moga wystapic rzadziej nizu 1 na 10 osob):
e stan splatania, niepokoj, widzenie lub styszenie czegos co nie istnieje (omamy),
nieprawidtowe myslenie,
oslabienie,
bol glowy, drzenie mieéni, uczucie wirowania w gtowie, utrata $wiadomosci,
sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia smaku,
niskie ci$nienie krwi,
wymioty, bdl brzucha, niestrawnos$¢,



e nadmierne pocenie si¢, swedzenie skory,
o upadki.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob):
e zmniejszony apetyt, wiatry, powiekszenie brzucha (wzdecia), prochnica zebow, niedrozno$é
jelit,
zte samopoczucie,

e mrowienie lub dretwienie, trudnosci z koordynacja ruchowa, drgawki (napady), $piaczka,
dziwne sny, uczucie izolacji, depresja, zmiany nastroju, stany nienaturalnie dobrego
samopoczucia,
powazne trudnosci w oddychaniu,
zamazane lub podwojne widzenie,
wysypka skorna, nasilona lub zmieniona wrazliwos$¢ na dotyk,
trudnosci w oddawaniu moczu.

Czestos$¢ nieznana (niemozliwa do ustalenia na podstawie dostepnych danych):
e cofnigcie si¢ dzigsel, utrata zgbow,
nagle zaczerwienienie twarzy,
uczucie znacznego goraca,
biegunka,
obrzeki rak lub nog,
zmgczenie,
bezsennosc¢,
goraczka,
zespOt z odstawienia (do jego objawdw naleza: nudnosci, wymioty, biegunka, niepokoj,
dreszcze, drzenie i potliwosc),
uzaleznienie od lekow,
e naduzywanie lekow,
majaczenie (objawy moga obejmowaé pobudzenie, niepokoj, dezorientacjg, uczucie splatania,
lek, widzenie lub styszenie rzeczy nieistniejacych, zaburzenia snu, koszmary senne).

Dhugotrwale leczenie fentanylem w czasie cigzy moze powodowaé zespot z odstawienia u noworodka,
ktoéry moze zagrazaé¢ zyciu (patrz punkt 2).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vellofent



Substancja czynna o dzialaniu przeciwbélowym zawarta w leku Vellofent ma bardzo silne
dzialanie i moze zagrazaé zyciu, jesli zostanie przypadkowo spozyta przez dziecko. Ten lek
nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegodlnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu blistrowym w celu ochrony przed swiattem.
Lek Vellofent nalezy przechowywa¢ w zabezpieczonym i zamknigtym miejscu.

Nie przechowywac tabletki po jej wyjeciu z blistra.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vellofent

Substancja czynna leku jest fentanyl.

Kazda tabletka podjezykowa zawiera 67, 133, 267, 400, 533 lub 800 mikrograméw fentanylu (w
postaci fentanylu cytrynianu).

Ponadto lek zawiera: wapnia wodorofosforan bezwodny, celuloze mikrokrystaliczna, disodu fosforan
bezwodny, hypromeloze, makrogol 6000, magnezu stearynian, Opadry White 59L.280000
[hypromeloze, maltodekstryng, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyng, makrogol 8000], tusz Opacode
Monogramming Ink S-1-17860 Black [szelak, zelaza tlenek czarny (E 172)].

Jak wyglada lek Vellofent i co zawiera opakowanie

Vellofent 67 mikrogramow ma posta¢ biatej, wypuktej, trojkatnej tabletki o wysokosci
5,6 mm, z nadrukiem ,,0” wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie.

Vellofent 133 mikrogramy ma postac biatej, wypuktej, trojkatnej tabletki o wysokosci
5,6 mm, z nadrukiem ,,1”” wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie.

Vellofent 267 mikrograméw ma postaé biatej, wypuklej, trojkatnej tabletki o wysokosci
5,6 mm, z nadrukiem ,,2”” wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie.

Vellofent 400 mikrogramow ma posta¢ biatej, wypuktej, trojkatnej tabletki o wysokosci
5,6 mm, z nadrukiem ,,4”” wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie.

Vellofent 533 mikrogramy ma posta¢ biatej, wypuktej, trojkatnej tabletki o wysokos$ci
5,6 mm, z nadrukiem ,,5” wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie.

Vellofent 800 mikrograméw ma postaé biatej, wypuktej, trojkatnej tabletki o wysokosci
5,6 mm, z nadrukiem ,,8” wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie.

Tabletki podjezykowe leku Vellofent sg pakowane w blistry ze zdejmowang warstwa folii,
zabezpieczajacg przed otwarciem przez dzieci - z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium

w tekturowym pudetku oraz blistry z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium/PET w tekturowym
pudetku. Opakowanie zawiera 3, 4, 15 lub 30 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.
Aleje Jerozolimskie 181B

02-222 Warszawa

Wytwoérca
ETHYPHARM



Chemin de la Poudriére
76120 Grand Quevilly
Francja

Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco A.C.R.A.F. S.p.A
Via Vecchia del Pinocchio 22

60131 Ancona

Wiochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja: Vellofent

Butgaria: Vellofent

Czechy: Vellofent

Grecja: Vellofent

Hiszpania: Avaric

Wtochy: Vellofent

Polska: Vellofent

Portugalia: Vellofent

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.05.2022

Ulotka w formie wtasciwej dla osob niewidomych lub stabowidzacych dostepna w siedzibie podmiotu
odpowiedzialnego.

Instrukcja uzycia tego produktu jest dostepna po zeskanowaniu za pomocg
smartfona/urzadzenia kodu QR znajdujgcego si¢ na opakowaniu zewnetrznym. Te same
informacje sa réwniez dostepne pod nastepujacym adresem URL:
https://grcode.angelinipharma.pl/sku001/001



