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PRZEWODNIK DLA PACJENTOW | ICH OPIEKUNOW
Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac sie
zwaznymi informacjami zawartymi w tej broszurze
oraz z treScig Ulotka dla Pacjenta, ktdra znajduje sie
na koncu tej broszury.
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Vellofent zawiera substancje czynng - fentanyl,
ktora nalezy do grupy silnie dziatajgcych lekow
przeciwboélowych, zwanych opioidami.

Vellofent jest stosowany w leczeniu bolu przebijajacego (ang. BTP,
Breakthrough Pain) u dorostych pacjentéw z chorobg nowotworows,
stosujgcych juzinne leki przeciwbélowe z powodu przewlektego
(utrzymujgcego sie przez catg dobe) bélu nowotworowego. Bol przebijajacy
jest to dodatkowy, nagty bél, wystepujacy pomimo statego przyjmowania
przez pacjenta opioidowych lekéw przeciwbdlowych.

Leczenie BTP stanowi dodatkowa terapie przeciwbdlowa u pacjentow
z nowotworami, ktérzy otrzymujg juz terapie podtrzymujgcg opioidami.

BTP moze mie¢ charakter:
incydentalny (spowodowany np. chodzeniem)
nieprzewidywalny (spowodowany np. kichaniem lub kaszlem)

lub przewidywalny (spowodowany interwencjami terapeutycznymi
np. higieng rany).



Czas trwania bolu jest jedng z cech
wyrdzniajgcych BTP

Chociaz moze trwac do 60 minut, zwykle czas trwania kazdego epizodu
wynosi15=30 minut lub krocej, z bardzo krétkim czasem (3=15 minut)
do osiggniecia maksymalnego nasilenia bolu.

Czestos¢ wystepowania epizodéw bolu waha sie od kilku w ciggu tygodnia
do epizoddw codziennych lub wystepujgcych kilka razy dziennie.

BTP moze wigzac sie z pogorszeniem jakosci zycia i zwiekszonym poziomem
leku i depresji.

Leczenie BTP stanowi dodatkowa terapie
przeciwbdolowg u pacjentdw z nowotworami,
ktOrzy otrzymuja juz opioidowg terapie
podtrzymujgca.

Leku Vellofent nie mozna stosowac w leczeniu krétkotrwatego bélu,
innego niz bél przebijajacy i (lub) w przypadku wystepowania wiecej
niz 4 epizodéw przebijajgcego bélu nowotworowego na dobe

(patrz punkt 3 Ulotki dla pacjenta dotgczonej do opakowania).
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Leku Vellofent nie nalezy stosowac we wskazaniach klinicznych innych
niz BTP u pacjentéw z chorobg nowotworowa, ktorzy otrzymuja

juz podtrzymujaca terapie opioidamiw leczeniu przewlektego bélu
nowotworowego oraz u dziecii mtodziezy. Stosowanie lekdw w
niezatwierdzonym wskazaniu lub w niezatwierdzonej grupie wiekowej,
dawce lub inng drogg podania stanowi zastosowanie pozarejestracyjne
(off-label use). Stopien zagrozenia zalezy od rodzaju zastosowania
pozarejestracyjnego.

Leczenie opioidami wigze sie z nastepujacymi powaznymi ryzykami:

niewtasciwe uzycie (zamierzone i nieprawidtowe uzycie leku),
naduzywanie (zamierzone, nieterapeutyczne uzycie leku),

btad medyczny (niewtasciwe zastosowanie leku, ktére powoduje
lub moze potencjalnie spowodowac szkode u pacjenta),

uzaleznienie (niepohamowana potrzeba zazycia leku w celach
nieterapeutycznych) oraz
przedawkowanie (podanie jednorazowo lub tgcznie, ilosci leku, ktéra

przekracza maksymalng zalecang dawke okreslong w zatwierdzonej
informacji o leku).

Wymienione powyzej ryzyka mogg prowadzi¢ do powaznych szkéd
zdrowotnych i Smierci.

Przedawkowanie moze wystgpic u pacjentow, ktorzy przyjmujg wiecej leku
Vellofent niz powinni:
Objawy przedawkowania obejmujg zmiany stanu psychicznego, utrate
przytomnosci, skrajng sennos¢, powolny i ptytki oddech. W takim
przypadku natychmiast wezwij pomoc medyczng.

Zaréwno Ty jak i Twoja rodzina oraz opiekunowie powinniscie umiec
rozpoznawac objawy przedawkowania leku Vellofent i zapewnic
mozliwos¢ natychmiastowej pomocy medycznej, jesli objawy
przedawkowania wystgpig.

Jeslijedna tabletka nie przynosi wystarczajgcej ulgi w epizodzie bélu
przebijajgcego, lekarz moze zalecic¢ przyjecie dwoch tabletek.



Nie nalezy przyjmowac drugiej tabletki bez konsultacji z lekarzem,
poniewaz moze to prowadzi¢ do przedawkowania.
Lekarz poinformuje Cie, jakg dawke nalezy zastosowac.

Wielokrotne stosowanie leku Vellofent moze prowadzi¢ do uzaleznienia
i naduzywania, ktére moga prowadzi¢ do przedawkowania zagrazajagcego
zyciu. Jesli pacjent obawia sie, ze moze uzaleznic sie od leku Vellofent,

powinien skonsultowac sie z lekarzem, lub w przypadku jego nieobecnosci,

z farmaceuta.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktérakolwiek z ponizszych sytuacji
dotyczy pacjenta:

pacjent lub cztonek rodziny pacjenta kiedykolwiek naduzywat lub byt

uzalezniony od alkoholu, lekéw na recepte lub narkotykdw (,uzaleznienie”)

pacjent pali tyton;

u pacjenta wystepowaty kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja,
zaburzenia lekowe lub osobowosci) lub pacjent byt leczony przez
psychiatre z powodu innych choréb psychicznych.

W przypadkach opisanych powyzej pacjent moze by¢

& narazony na przedawkowanie, naduzywanie, niewtasciwe
uzywanie i uzaleznienie i moze wymagacé doktadniejszej
obserwacji przez lekarza.

Lek Vellofent zawiera substancje czynng w ilosci, ktéra moze powodowac
Smierc dziecka, dlatego wszystkie tabletki nalezy zawsze przechowywac

w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci oraz 0sob dla ktérych
nie zostaty przepisane.

Nalezy pamietac, iz nie mozna dowolnie zamieniac roznych produktow
zawierajgcych fentanyl.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutg
w przypadku wystgpienia ktérejkolwiek z opisanych
powyzej sytuacji lub w przypadku watpliwosci lub pytan.
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Tabletke leku nalezy umiesci¢ pod jezykiem (podanie podjezykowe).

Ten lek nalezy zawsze stosowacé zgodnie z zaleceniami lekarza
lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza
lub farmaceuty.

Jeslilekarz zalecit pacjentowi zmiane dotychczas stosowanego leku na
Vellofent, nie wolno jednoczesnie w leczeniu bolu przebijajacego nadal
stosowac poprzedniego leku, zawierajgcego fentanyl. Nalezy pozbyc sie
dotychczas stosowanego leku zawierajgcego fentanyl. Podczas leczenia
lekiem Vellofent pacjent powinien jednak w dalszym ciggu stosowac
przeciwbolowy lek opioidowy przyjmowany z powodu przewlektego
(trwajacego przez catg dobe) bolu nowotworowego.

Aby lek Vellofent byt skuteczny, lekarz musi ustali¢ najbardziej
odpowiednig dawke do stosowania w pojedynczym epizodzie bolu
przebijajgcego. Dostepne sg tabletki podjezykowe Vellofent o réznej
mocy. W celu ustalenia najbardziej odpowiedniej dawki, pacjent przy
wspbtpracy z lekarzem, moze przyjmowac, w kilku epizodach bélu
przebijajgcego, rozne moce tabletek podjezykowych Vellofent. Lekarz
pomoze w ustaleniu najbardziej odpowiedniej mocy tabletki dla danego
pacjenta.

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

Nalezy zawsze stosowa¢ dawke leku Vellofent przepisang przez lekarza
— dawka ta moze sie ré6znic¢ od dawki innych lekéw stosowanych przez
pacjenta w leczeniu bélu przebijajgcego.



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

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

Nie nalezy zmieniac¢ dawki leku Vellofent bez porozumienia z lekarzem.

STOSOWANIE LEKU

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

W przypadku wystgpienia epizodu bolu przebijajacego nalezy przyjac dawke
zalecong przez lekarza, postepujac, jak opisano ponizej:

(y W przypadku odczuwania suchosci w jamie ustnej nalezy zwilzyc jg
niewielka iloscig wody. Wode mozna wypluc lub potkna¢.

@ Tabletke (i) nalezy wyjac z opakowania bezposrednio przed przyjeciem leku.

© Zzdjac foliowa warstwe blistra, zgodnie z opisem na blistrze i delikatnie
wyjac tabletke. Nie nalezy wypychac tabletki podjezykowej leku Vellofent
przez warstwe folii.

©) Umiescic tabletke pod jezykiem tak gteboko, jak to tylko jest mozliwe,
i pozwoli¢ na jej catkowite rozpuszczenie.
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(D) Vellofent zostanie szybko rozpuszczony pod jezykiem i wchtoniety, aby
zapewnic dziatanie przeciwbolowe. Z tego powodu jest wazne, aby nie
ssaé, nie zuc aninie potykac tabletki.

Po 30 minutach - jesli pozostang nierozpuszczone kawatki tabletki
- mozna je potkngc.

() Nie nalezy pi¢ ani jes¢ az do catkowitego rozpuszczenia sie tabletki
pod jezykiem.
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INFORMACJE DOTYCZACE DOSTEPU CYFROWEGO
Cyfrowy dostep do tego materiatu, wraz z Ulotkg dla pacjenta,
dostepny jest za posrednictwem kodu QR/linku:

[=]:Tj={ =]

L
https://qrcode.angelinipharma.pl/skuoo1/002

ot
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ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA
INFORMACJA DLA PACJENTA

2 z 1 &1 Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie
NaleZ\/ Zapoznac Sle Z tI’ESCIQ przeczytac. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie
o o jakichkolwiek dalszych watpliwosci. Lek ten przepisano $cisle
U|Otk| przed ZaStosowanlem |eku, okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
. . . . . zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
p0n|ewaz Zawiera ona InfO I’maCJe Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapig

jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym niewymienione w ulotce,

WaZ n e d | a pa CJ e n ta 8 nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
1.COTO JEST LEKVELLOFENT I'W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

2.INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VELLOFENT
3. JAK STOSOWAC LEKVELLOFENT

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

5. JAK PRZECHOWYWAC LEKVELLOFENT

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMAC)E

1. Cotojest lek Vellofent i w jakim celu sie go stosuje

Vellofent zawiera substancje czynng - fentanyl, ktéra nalezy (utrzymujacego sie przez catg dobe) bolu nowotworowego.

do grupy silnie dziatajacych lekéw przeciwbdlowych, zwanych

opioidami. Bol przebijajacy jest to dodatkowy, nagty bol, wystepujacy
pomimo statego przyjmowania przez pacjenta opioidowych

Vellofent jest stosowany w leczeniu bolu przebijajacego lekéw przeciwbblowych.

u dorostych pacjentéw z chorobg nowotworowg, stosujacych

juzinne leki przeciwbélowe z powodu przewlektego

DATA ZATWIERDZENIA ULOTKI: 19.05.2022
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jesli pacjent ma uczulenie na fentanyl lub ktérykolwiek ze
sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesliu pacjenta wystepujg duze problemy z oddychaniem lub
ciezka choroba ptuc;

jedlipacjent przyjmuje aktualnie leki z grupy inhibitorow
monoaminooksydazy (MAQO) z powodu ciezkiej depresji (Iub
stosowat je w ciggu ostatnich 2 tygodni);

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 lekéw, nie wolno stosowac

leku Vellofent,poniewaz lek ten moze zwiekszy¢ ryzyko
niebezpiecznego zwolnienia i (lub) sptycenia oddychania,

a nawet jego zatrzymania,

jesliu pacjenta wystepuje krotkotrwaty bol inny niz bol
przebijajacy;

jesli pacjent przyjmuje aktualnie leki zawierajgce
hydroksymaslan sodu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

Wielokrotne stosowanie leku Vellofent moze prowadzic¢
do uzaleznienia i naduzywania, co moze prowadzi¢ do
zagrazajaceqo zyciu przedawkowania. Wazne jest, aby
powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zauwazy, ze staje
sie uzalezniony od leku Vellofent. Tabletki powinny by¢
przechowywane w zamknietym miejscu, nie nalezy ich
przechowywac po wyjeciu z blistra.

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

Przed rozpoczeciem leczenia pacjent powinien powiedzie¢
lekarzowi, jesli wystepuje u niego lub wystepowata niedawno

ktérakolwiek z wymienionych ponizej sytuacji, ktére lekarz musi

wzig¢ pod uwage podczas przepisywania dawki leku:
dotychczas stosowany lek przeciwboélowy przyjmowany
z powodu przewlektego (przez 24 godziny na dobe) bélu
nowotworowego nie dziata jeszcze w sposéb zadowalajacy;
jakikolwiek stan utrudniajgcy oddychanie (taki jak astma,
Swiszczacy oddech lub zadyszka);
uraz gtowy;
problemy dotyczace serca, zwtaszcza spowolnienie czynnosci
serca, nieregularne bicie serca, mafa objetos¢ krwi lub niskie
cisnienie 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 lekiiVellofent”.

Lekarz moze doktadniej obserwowac pacjenta, jesli:
pacjent lub cztonek rodziny pacjenta kiedykolwiek naduzywat
alkoholu, lekdw na recepte lub narkotykéw lub byt od nich
uzalezniony (,uzaleznienie”);
pacjent jest palaczem;
u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia nastroju
(depresja, zaburzenia lekowe lub osobowosci) lub pacjent
bytleczony przez psychiatre z powodu innych choréb
psychicznych.

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jezeli podczas stosowania

leku Vellofent:

* pacjent odczuwa bél lub zwiekszong wrazliwosé na bol
(hiperalgezja), ktore nie reagujg na wieksza dawke leku
przepisang przez lekarza,

* u pacjenta wystepuje kilka z nastepujacych objawdw:
nudnosci, wymioty, jadtowstret, zmeczenie, ostabienie,
zawroty gtowy i niskie cisnienie krwi; objawy te mogg by¢
oznaka potencjalnie zagrazajgcego zyciu, stanu zwanego
niewydolnoscia kory nadnerczy, w stanie tym nadnercza nie
wytwarzaja wystarczajacej ilosci hormonow;

* u pacjenta kiedykolwiek wystgpita niewydolnos¢ kory
nadnerczy lub brak hormonow ptciowych (niedoboér
androgenow) 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 mogg by¢ przerwy

w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenie z powodu
dusznosci, trudnosci w utrzymaniu snu lub nadmierna sennosc
w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zauwazy takie objawy,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢
zmniejszenie dawki.

Vellofent nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy
w wieku do18 lat.

Nalezy powiedziec 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 ciezkiej
depresji, patrz powyzej Kiedy nie stosowac leku Vellofent”.
Nalezy powiedziec lekarzowi, jesli pacjent stosowat taki lek
W Ciggu ostatnich 2 tygodni,

leki nasenne, przeciwlgekowe, przeciwhistaminowe,
przeciwpsychotyczne, niektore leki rozluzniajgce miesnie
lub jakiekolwiek inne leki powodujgce sennos¢ (wywierajace
dziatanie uspokajajgce), oraz niektore leki przeciwbolowe
stosowane w bolach neuropatycznych (gabapentyna

i pregabalina),

jakiekolwiek leki, ktére moga wptywac na dziatanie leku
Vellofent (poprzez wptyw na jego eliminacje w organizmie),
takie jak:



- leki utatwiajgce 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 choréb
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 uspokajajgce (takie jak fenobarbital),

- leki stosowane w kontroli drgawek i napadow 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 psychostymulujgce (takie jak modafinil),

niektore rodzaje silnych lekdw przeciwboélowych nazywane
czeSciowymiagonistami/antagonistami, np. buprenorfina,
nalbufina oraz pentazocyna (leki stosowane w leczeniu
bolu). Podczas stosowania tych lekdw moga wystapic
objawy zespotu z odstawienia (nudnosci, wymioty, biegunka,
niepokdj, dreszcze, drzenie oraz potliwos¢). Te leki moga
zmniejszy€ lub znies¢ dziatanie leku Vellofent,

ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwieksza

sie, jesli pacjent przyjmuje takie leki jak okreslone leki
przeciwdepresyjne lub przeciwpsychotyczne. Lek Vellofent
moze oddziatywac wzajemnie z tymi lekami i u pacjenta
moga wystapic¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie,
omamy, spigczka) i inne dziatania, takie jak temperatura ciata
powyzej 38°C, zwiekszenie czestosci akgji serca, niestabilne
cisnienie krwi i wzmozenie odruchow, sztywnos¢ miesni, brak
koordynacji i (lub) objawy zotgdkowo-jelitowe (np. nudnosci,
wymioty, biegunka). Lekarz powie pacjentowi, czy lek
Vellofent jest dla niego odpowiedni,

jednoczesne stosowanie leku Vellofent i lekéw uspokajajacych,
takich jak benzodiazepiny lub leki pokrewne, zwieksza ryzyko
wystapienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresji
oddechowej), Spigczkii moze zagrazac zyciu. Z tego powodu
jednoczesne stosowanie leku Vellofent i lekdw uspokajajgcych
powinno by¢ brane pod uwage tylko wtedy, gdy nie jest
mozliwe zastosowanie innych metod leczenia.jesli jednak
lekarz przepisuje lek Vellofent jednoczesnie

z lekami uspokajajacymi, powinien ograniczy¢ dawke i czas
trwania rownoczesnego leczenia. Nalezy poinformowac
lekarza o swszystkich przyjmowanych lekach uspokajajgcych
i Scisle przestrzegac zaleceri lekarza. Pomocne moze by¢
poinformowanie znajomych lub krewnych, aby byli Swiadomi
wyzej wymienionych objawdw. W przypadku wystapienia
takich objawow nalezy skontaktowac sie z lekarzem,

jednoczesne stosowanie lekéw zawierajgcych hydroksymaslan
sodu ifentanyl jest przeciwwskazane (patrz punkt ,Kiedy nie
stosowac leku Vellofent"). Leczenie hydroksymaslanem sodu
nalezy przerwac przed rozpoczeciem leczenia lekiem Vellofent.

Vellofent moze by¢ stosowany przed positkiem Iub po jego
zakonczeniu, ale nie podczas positku. Mozna wypi¢ tyk wody
przed przyjeciem leku Vellofent w celu zwilzenia jamy ustnej,
ale nie nalezy pic¢ ani jeS¢ czegokolwiek podczas przyjmowania
leku.

Podczas stosowania leku Vellofent nie nalezy pi¢ soku
grejpfrutowego, poniewaz moze to wptyna¢ na wydalanie leku
zorganizmu.

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas stosowania leku Vellofent.
Moze to zwiekszy¢ ryzyko wystapienia niebezpiecznych
dziatan niepozadanych.

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje
podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje cigze,
przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic sie lekarza lub
farmaceuty.

Nie nalezy stosowac leku Vellofent w cigzy bez uzgodnienia

z lekarzem. Nie nalezy stosowac leku Vellofent podczas porodu,
gdyz fentanyl moze powodowac depresje oddechowag i zespot
z odstawienia u ptodu lub noworodka.

Fentanyl moze przenika¢ do mleka matkii powodowac
dziatania niepozadane u niemowlecia karmionego piersig. Nie
nalezy stosowac leku Vellofent u kobiet karmigcych piersia.
Karmienia piersig nie nalezy rozpoczynac przez co najmniej 5 dni
po podaniu ostatniej dawki leku Vellofent.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, czy prowadzenie pojazdéw lub
obstugiwanie maszyn jest bezpieczne dla pacjenta po przyjeciu
leku Vellofent. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn, jesli u pacjenta wystapig: sennos¢ lub zawroty gtowy,
zamazane lub podwojne widzenie, lub trudnosci z koncentragjg.
Wazne jest, aby pacjent poznat reakcje swojego organizmu na
lek Vellofent, zanim podejmie decyzje o prowadzeniu pojazdow
lub obstugiwaniu maszyn.

Lek zawiera mniej niz1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to
znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu’”.



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 watpliwosci
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Jeslilekarz zalecit pacjentowi zmiane dotychczas stosowanego
leku na Vellofent, nie wolno jednoczesnie w leczeniu

bolu przebijajacego nadal stosowac poprzedniego leku,
zawierajgcego fentanyl. Nalezy pozbyc sie dotychczas
stosowanego leku zawierajgcego fentanyl. Podczas leczenia
lekiem Vellofent pacjent powinien jednak w dalszym ciggu
stosowac przeciwbolowy lek opioidowy przyjmowany

z powodu przewlektego (trwajacego przez catg dobe) bolu
NOWOtworowego.

Aby lek Vellofent byt skuteczny, lekarz musi ustali¢ najbardziej
odpowiednig dawke do stosowania w pojedynczym epizodzie
boélu przebijajacego. Dostepne sg tabletki podjezykowe Vellofent
o réznej mocy. W celu ustalenia najbardziej odpowiedniej

dawki, pacjent przy wspotpracy z lekarzem, moze przyjmowac,
w kilku epizodach bolu przebijajgcego, r6zne moce tabletek
podjezykowych Vellofent. Lekarz pomoze w ustaleniu
najbardziej odpowiedniej dla niego mocy tabletki.

Jesli po przyjeciu jednej tabletki nie wystgpi pozagdane dziatanie
przeciwboélowe, lekarz moze zleci¢ pacjentowi stosowanie
dwoch tabletek w leczeniu epizodu bolu przebijajgcego. Nie
nalezy przyjmowac drugiej tabletki bez zalecenia lekarza,

gdyz moze to spowodowac przedawkowanie. Lekarz doradzi
pacjentowi, o jakiej mocy tabletke powinien stosowac.

Nalezy zawsze stosowa¢ dawke leku Vellofent
przepisang przez lekarza — dawka ta moze sie réznic od
dawkiinnych lekow stosowanych przez pacjenta w leczeniu
boélu przebijajacego.

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

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

Nie zmienia¢ dawki leku Vellofent bez porozumienia z lekarzem.
Vellofent nalezy stosowac podjezykowo. Oznacza to, ze tabletka
powinna zosta¢ umieszczona pod jezykiem, gdzie szybko sie
rozpusci, umozliwiajgc wchtoniecie fentanylu przez btone Sluzowg

jamy ustnej.

W przypadku wystgpienia epizodu boélu przebijajgcego nalezy

przyjac¢ dawke zalecong przez lekarza, postepujac, jak opisano
ponizej:
W przypadku odczuwania suchosci w jamie ustnej nalezy
zwilzy€ ja niewielka iloscig wody. Wode mozna wypluc lub
potkngac.
Tabletke (-i) nalezy wyjac¢ z opakowania bezposrednio przed
przyjeciem leku.
Zdjac foliowa warstwe blistra, zgodnie z opisem na blistrze
i delikatnie wyjac tabletke. Nie nalezy wypychac tabletki
podjezykowej leku Vellofent przez warstwe folii
Umiescic¢ tabletke pod jezykiem tak gteboko, jak to tylko jest
mozliwe, i pozwoli¢ na jej catkowite rozpuszczenie.
Vellofent zostanie szybko rozpuszczony pod jezykiem
i wchtoniety, aby zapewnic dziatanie przeciwbélowe. Z tego
powodu jest wazne, aby nie ssa¢, nie zu¢ ani nie potykac
tabletki.
Po 30 minutach — jesli pozostang nierozpuszczone kawatki
tabletki-mozna je potknac.
Nie nalezy pi¢ anijes¢ az do catkowitego rozpuszczenia sie
tabletki pod jezykiem.

Nalezy:
usungc wszelkie pozostatosci tabletki zjamy ustnej,
poinformowac o zdarzeniu opiekuna lub inng osobe,
pacjent lub opiekun powinien niezwtocznie skontaktowac sie
z lekarzem, farmaceuta lub izbg przyje¢ najblizszego szpitala
w celu uzyskania informacji o dalszym postepowaniu.

Objawy przedawkowania obejmujg: zmiany stanu
psychicznego, utrate swiadomosci, nasilong sennos¢,
spowolnienie i sptycenie oddechu. Jesli wystapia te objawy,
potrzebna jest natychmiastowa pomoc medyczna.

INFORMACJA DLA OPIEKUNOW

Podczas oczekiwania na przyjazd lekarza:

- nie mozna pozwolié, aby pacjent zasnat - nalezy do
niego moéwi¢, potrzasajac od czasu do czasu,

- nalezy sie upewnié, czy pacjent ma drozne drogi
oddechowe i oddycha.

Jesli pacjent podejrzewa, ze inna osoba omytkowo zazyt
Vellofent, nalezy natychmiast wezwa¢ pomoc medyczng.

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej tabletki.

Stosowanie leku Vellofent nalezy przerwac, gdy nie wystepuje
juz bél przebijajgcy. Nalezy jednak w dalszym ciggu przyjmowac
dotychczasowe opioidowe lekitagodzace bol w celu leczenia
utrzymujacego sie bélu nowotworowego zgodnie z zaleceniem
lekarza. Po przerwaniu stosowania leku Vellofent moga
wystgpi¢ objawy odstawienia podobne do potencjalnych
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Vellofent. W przypadku wystgpienia objawédw odstawienia lub
obaw dotyczacych tagodzenia bélu nalezy skontaktowac sie

z lekarzem. Lekarz oceni, czy konieczne jest podanie lekdw

w celu ograniczenia lub wyeliminowania objawow

z odstawienia.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem leku nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najpowazniejszymi dziataniami niepozgdanymi sa:

« sptycenie i spowolnienie oddechu (niezbyt czesto, moze
wystapic rzadziej niz u1na100 0séb);

* niskie lub krancowo niskie cisnienie krwi oraz wstrzas.

Jesliwystapi bardzo duza sennos¢ i (lub) wymienione powyzej
dziatania niepozadane, nalezy odstawic Vellofent, a pacjent lub
jego opiekun powinien niezwtocznie skontaktowac sie

z lekarzem i wezwac pomoc medyczng.

Ponadto zgtaszano wystepowanie nastepujgcych dziatan
niepozadanych:

Bardzo czesto (moga wystapic czesciej niz u1na 1o oséb):
- nudnosci,

- zaparcie,

- sennosc,

- uspokojenie,

-zawroty gtowy.

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u1na 10 oséb):

- stan splatania, niepokdj, widzenie lub styszenie czego$ co nie
istnieje (omamy), nieprawidtowe myslenie,

- ostabienie,

- bol gtowy, drzenie miesni, uczucie wirowania w gtowie, utrata
Swiadomosci,

- sucho$¢ w jamie ustnej, zaburzenia smaku,

- niskie cisnienie krwi,

-wymioty, bol brzucha, niestrawnos¢,

-nadmierne pocenie sie, swedzenie skory,

- upadki.

Niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u1na 100 oséb):

-zmniejszony apetyt, wiatry, powiekszenie brzucha (wzdecia),
prochnica zebow, niedroznosc jelit,

- zte samopoczucie,

-mrowienie lub dretwienie, trudnosci z koordynacjg ruchowa,
drgawki (napady), spigczka,

-dziwne sny, uczucie izolacji, depresja, zmiany nastroju, stany
nienaturalnie dobrego samopoczucia,

- powazne trudnosci w oddychaniu,

-zamazane lub podwojne widzenie,

-wysypka skérna, nasilona lub zmieniona wrazliwos¢ na dotyk,

- trudnosci w oddawaniu moczu.

Czestos¢ nieznana (niemozliwa do ustalenia na podstawie

dostepnych danych):

- cofniecie sie dzigset, utrata zebow,

- nagte zaczerwienienie twarzy,

- uczucie znacznego goraca,

- biegunka,

- obrzekirgk lub nog,

-zmeczenie,

- bezsennos¢,

-goraczka,

- zespOt z odstawienia (do jego objawow naleza: nudnosci,
wymioty, biegunka, niepokdj, dreszcze, drzenie i potliwos¢),

- uzaleznienie od lekdw,

- naduzywanie lekow,

- majaczenie (objawy mogg obejmowac pobudzenie, niepokdj,
dezorientacje, uczucie splatania, lek, widzenie lub styszenie
rzeczy nieistniejgcych, zaburzenia snu, koszmary senne).

Dtugotrwate leczenie fentanylem w czasie cigzy moze
powodowac zespot z odstawienia u noworodka, ktéry moze
zagrazac zyciu (patrz punkt 2).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesliwystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
mozliwe objawy niepozgdane niewymienione w ulotce,

nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziafania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Al. Jerozolimskie181C, 02-222 Warszawa, tel. + 48 22 49 21 3071,
faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziafan niepozgdanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.



Substancja czynna o dziataniu przeciwbolowym
zawarta w leku Vellofent ma bardzo silne dziatanie

i moze zagrazac 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 waznosci (EXP). Termin
Waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak szczegblnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury
przechowywania leku. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu
blistrowym w celu ochrony przed Swiattem.

Substancja czynna leku jest fentanyl.

Kazda tabletka podjezykowa zawiera 67, 133, 267, 400, 533 lub
800 mikrogramoéw fentanylu (w postaci fentanylu cytrynianu).
Ponadto lek zawiera: wapnia wodorofosforan bezwodny,
celuloze mikrokrystaliczng, disodu fosforan bezwodny,
hypromeloze, makrogol 6000, magnezu stearynian, Opadry
White 59L280000 [hypromeloze, maltodekstryne, tytanu
dwutlenek (E171), triacetyne, makrogol 8000], tusz Opacode
Monogramming Ink S-1-17860 Black [szelak, zelaza tlenek czarny
(E172)].

Vellofent 67 mikrogramoéw ma postac biatej, wypukiej,
tréjkatnej 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 mikrogramow ma postac biatej, wypuktej,
tréjkatnej tabletki o wysokosci 5,6 mm, z nadrukiem 2"
wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie.

Vellofent 400 mikrograméw ma postac biatej, wypuktej,
trojkatnej tabletki o wysokosci 5,6 mm, z nadrukiem ,4"
wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie.

Vellofent 533 mikrogramy ma postac biatej, wypuktej,
tréjkatnej tabletki o wysokosci 5,6 mm, z nadrukiem 5"
wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie.

Vellofent 800 mikrograméw ma postac 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, zabezpieczajaca 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
znajdowac sie w obrocie.

Lek Vellofent nalezy przechowywac w zabezpieczonym
i zamknietym miejscu. Nie przechowywac tabletki po jej wyjeciu
zDblistra.

Lekdw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych
pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usungé
leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

Angelini Pharma Polska Sp. z 0.0.
Aleje Jerozolimskie 181B
02-222 Warszawa

ETHYPHARM

Chemin de la Poudriere
76120 Grand Quevilly
Francja

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

60131ANncona

Witochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu
w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Szwecja: Vellofent
Butgaria: Vellofent
Czechy: Vellofent
Grecja: Vellofent
Hiszpania: Avaric
Witochy: Vellofent
Polska: Vellofent
Portugalia: Vellofent

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.05.2022

Ulotka w formie wtasciwej dla 0s6b niewidomych
lub stabowidzacych dostepna w siedzibie podmiotu
odpowiedzialnego.

Instrukcja uzycia tego produktu jest dostepna po zeskanowaniu
za pomoca smartfona/urzadzenia kodu QR znajdujgcego sie

na opakowaniu zewnetrznym. Te same informacje sg rowniez
dostepne pod nastepujgcym adresem URL:
https://grcode.angelinipharma.pl/skuocoi/oon



