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waznymi informacjami dotyczgcymi
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Vellofent powinno by¢ rozpoczynane

I prowadzone pod nadzorem lekarza
majgcego dosSwiadczenie w stosowaniu
lekOw opioidowych u pacjentow

z chorobg nowotworowa, szczegllnie
W sytuacji przenoszenia pacjenta ze
szpitala do domu.

QP) Leczenie produktem leczniczym

Vellofent jest wskazany w leczeniu bolu przebijajgcego (BTP) u dorostych
pacjentéw z chorobg nowotworowa, stosujgcych terapie opioidowg
w przewlektym bolu nowotworowym.
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Bél przebijajgcy jest to przemijajace zaostrzenie bolu, naktadajgce sie
najuzistniejgcy bol przewlekty, kontrolowany w inny sposéb.
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Pacjenci stosujgcy opioidowa terapie podtrzymujacg sg to pacjenci
otrzymujacy:
€o najmniej 60 mg morfiny na dobe, doustnie
co najmniej 25 mikrogramow fentanylu na godzine, przezskérnie
co najmniej 30 mg oksykodonu na dobe, doustnie
co najmniej 8 mg hydromorfonu na dobe

lub rownowazng analgetycznie dawke innego leku opioidowego
stosowanego przez tydzien lub dtuzej.

Produkt leczniczy Vellofent nie powinien by¢ stosowany [petna lista
przeciwwskazan znajduje sie w punkcie 4.3 Chakakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL)]:

u pacjentéw z ostrg depresjg oddechowa lub z ostrymi chorobami
obturacyjnymi ptuc,

w celu leczenia krotkotrwatego bélu, innego niz bél przebijajacy,
u pacjentow stosujgcych leki zawierajace hydroksymaslanu sodu.

Nalezy pamietaé, iz nie mozna dowolnie zamieniac¢ réznych produktéw
zawierajgcych fentanyl.
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Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Vellofent we wskazaniach
klinicznych innych niz BTP u pacjentéw z chorobg nowotworowa, ktorzy
otrzymujg juz podtrzymujgcg terapie opioidami w leczeniu przewlektego
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bélu nowotworowego oraz u dziecii mtodziezy. Stosowanie lekéw 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 nastepujgcymi 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
informadji o leku).

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

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi, w przypadku
przedawkowania, sg zaburzenia Swiadomosci — poczawszy od sennosci

po Spigczke, nudnoscii (lub) wymioty, zawroty gtowy i depresja oddechowa

(gtéwne ryzyko). Dziatania niepozgdane moga wystepowac z roznym
nasileniem, poniewaz sg zalezne od dawki.

Nalezy upewnic sie, ze zaréwno farmaceuta wydajacy produkt
leczniczy Vellofent, jaki pozostaty personel apteki potrafig
zidentyfikowac objawy przedmiotowe zwigzane

z przedawkowaniem/toksycznoscig produktu leczniczego Vellofent
i wiedzg jak postepowac w przypadku ich wystgpienia.



Obowigzkiem lekarza przepisujgcego produkt leczniczy Vellofent,

& jest identyfikacja pacjentéw zagrozonych ryzykiem naduzywania
i niewtasciwego stosowania leku, zaréwno przed jak i w trakcie
leczenia.

Ryzyko wystapienia zaburzeh zwigzanych z uzywaniem opioidéw (ang. Opio-
id Use Disorder, OUD) jest wieksze u pacjentéw naduzywajgcych innych
substangji (w tym alkoholu) lub u ktérych naduzywanie substancji pojawia
sie w wywiadzie rodzinnym (u rodzicow lub rodzenstwa), u 0s6b aktualnie
uzywajgcych tytoniu lub u pacjentow zinnymizaburzeniami psychicznymi
w wywiadzie osobistym (np. duza depresja, zaburzenia lekowe i zaburzenia
osobowosci). Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego Vellofent moze
doprowadzi¢ do OUD. Naduzywanie lub celowe nieprawidtowe stosowanie
produktu Vellofent moze prowadzi¢ do przedawkowania i (lub) zgonu. Nalezy
upewnic sie, ze zarbwno farmaceuta wydajgcy produkt leczniczy Vellofent,
jaki pozostaty personel apteki potrafig zidentyfikowac objawy przedmiotowe
zwigzane z poszukiwaniem produktu leczniczego (np. zbyt wczesne zgtasza-
nie sie po nowy zapas leku).

U pacjentow z OUD konieczna moze by¢ weryfikacja jednoczesnie stosowanych
innych opioidow i lekdw psychoaktywnych (takich jak benzodiazepiny). U pa-
gjentdw, u ktorych wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe OUD, nalezy
rozwazy¢ konsultacje ze specjalistg ds. uzaleznien.

W przypadku rozpoznania przez farmaceute wystgpienia OUD,
@ nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, ktéry przepisat
produkt leczniczy Vellofent.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrze-
wanych zastosowan pozarejestracyjnych (off-label), przypadkéw niewtasciwego

uzycia, naduzywania, uzaleznienia i przedawkowania. Umozliwia to nieprzerwa-
ne monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.

Obowigzkiem farmaceuty wydajgcego produkt leczniczy jest zgtaszanie kazdego podejrzewanego
dziatania niepozadanego za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych URPL, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49 21301,
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi
odpowiedzialnemu: Angelini Pharma Polska sp. z 0.0., Aleje Jerozolimskie 181B,

02-222 Warszawa,Tel.: +48 22 70 28 200, e-mail: pharmacovigilance@angelini.pl.
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Farmaceuta wydajacy produkt leczniczy Vellofent powinien upewnic sie, ze
pacjenciiich opiekunowie wiedzga, jak prawidtowo stosowac ten produkt
leczniczy, zgodnie z punktem 4.2 ChPL oraz punktem 3 Ulotki dla pacjenta,
oraz sg S$wiadomi ryzyka naduzywania i uzaleznienia:

Naduzywaniu leku moga towarzyszy¢ szkodliwe fizyczne lub
psychologiczne skutki uboczne, ktére mogg prowadzi¢ do zgonu.

Uzaleznienie od leku moze prowadzi¢ do powaznych dziatan
niepozadanych, a takze do Smierci. Po wielokrotnym podawaniu
opioidow, takich jak fentanyl, moze rozwingc sie tolerancja oraz fizyczne
i (lub) psychiczne uzaleznienie. Znane sg takze przypadki uzaleznien
jatrogennych, po terapeutycznym stosowaniu opioidow.

Nalezy upewnic sie, ze pacjenci leczeni produktem leczniczym Vellofent
sg okresowo monitorowani przez lekarzy - czesciej w poczatkowej
fazie dostosowywania dawki, oraz nastepnie w okresie leczenia
podtrzymujgcego, po ustaleniu odpowiedniej dawki.

Nalezy zachecac pacjentéw do zgtaszania farmaceucie i (lub) lekarzowi
przepisujgcemu lek, wszelkich probleméw zwigzanych z leczeniem.

Poniewaz produkt leczniczy Vellofent zawiera substancje czynng w ilosci,
ktora moze by¢ Smiertelna dla dziecka, nalezy zaleci¢ pacjentom aby
przechowywali tabletki w.miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci oraz 0soDb, dla ktorych nie zostaty przepisane.

Farmaceuta, ktéry wydaje produkt leczniczy Vellofent, powinien
odpowiednio poinstruowac pacjenta w zakresie wiasciwego
stosowania tego leku.

Produkt leczniczy Vellofent powinien by¢ wydawany wytgcznie pacjentowi
lub jego opiekunowi. Nalezy poinstruowac pacjenta aby nigdy nie
przekazywat nikomu swojego leku ani nie pozwalat na jego stosowanie przez
inng osobe.

Nalezy upewnic sie, ze pacjenci rozumiejg, ze w celu zapobiezenia

kradziezy i niewfasciwego uzycia produktu leczniczego Vellofent, musza
przechowywac go w bezpiecznym miejscu.



Nalezy skorzystac z listy kontrolnej dla farmaceutow
wydajgcych produkt leczniczy Vellofent, ktora znajduje sie
na koncu tej broszury.

Dziatania wymagane przed wydaniem produktu leczniczego Vellofent.
Przed wydaniem produktu leczniczego Vellofent nalezy:

Upewnic sie, ze produkt leczniczy jest stosowany zgodnie
z zatwierdzonym wskazaniem

Przekazac pacjentowi i (lub) jego opiekunowi instrukcje
dotyczacg stosowania produktu leczniczego Vellofent

Upewnic sie, ze pacjent przeczytat ulotke dotgczong do
opakowania produktu leczniczego Vellofent.

Przekazac pacjentowi dostarczong broszure dla pacjenta
stosujgceqo lek Vellofent, obejmujgcg ponizsze zagadnienia:

Nowotwori bol.
Vellofent. Co to za lek? Jak nalezy go stosowac?
Vellofent. Ryzyko naduzycia.

Wyjasnic¢ ryzyko zwigzane ze stosowaniem wiekszej niz
zalecana dawki produktu leczniczego Vellofent

Poinformowac pacjenta o objawach przedawkowania
fentanylu i koniecznosci natychmiastowej pomocy medycznej
w przypadku ich wystgpienia.

Wyjasnic zasady bezpiecznego przechowywania produktu
leczniczego w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dzieci.
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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:

https://qrcode.angelinipharma.pl/skuooi/004

Zatwierdzono w dniu 04.02.2022 przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych.



Fentanyl

VELIV.PFENT""

tabletki podjezykowe

Angelini
Pharma

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vellofent, 67 mikrograméw, tabletki podjezykowe
Vellofent, 133 mikrogramy, tabletki podjezykowe
Vellofent, 267 mikrogramow, tabletki podjezykowe
Vellofent, 400 mikrograméw, tabletki podjezykowe
Vellofent, 533 mikrogramy, tabletki podjezykowe
Vellofent, 8oo mikrograméw, tabletki podjezykowe

Vellofent 67 mikrograméw, tabletki podjezykowe:

Kazda tabletka zawiera 110 mikrogramow fentanylu cytrynianu, co
odpowiada 67 mikrogramom fentanylu.

Vellofent 133 mikrogramy, tabletki podjezykowe:

Kazda tabletka zawiera 210 mikrogramow fentanylu cytrynianu, co
odpowiada 133 mikrogramom fentanylu.

Vellofent 267 mikrograméw, tabletki podjezykowe:

Kazda tabletka zawiera 420 mikrograméw fentanylu cytrynianu, co
odpowiada 267 mikrogramom fentanylu.

Vellofent 400 mikrograméw, tabletki podjezykowe:

Kazda tabletka zawiera 630 mikrogramow fentanylu cytrynianu, co
odpowiada 400 mikrogramom fentanylu.

Vellofent 533 mikrogramy, tabletki podjezykowe:

Kazda tabletka zawiera 840 mikrogramow fentanylu cytrynianu, co
odpowiada 533 mikrogramom fentanylu.

Vellofent 80oo mikrograméw, tabletki podjezykowe:

Kazda tabletka zawiera 1260 mikrogramoéw fentanylu cytrynianu, co
odpowiada 8oo mikrogramom fentanylu.

Tabletka podjezykowa

Vellofent 67 mikrograméw, tabletki podjezykowe:

Lek ma postac biatej, wypuktej, trojkatnej tabletki, o wysokosci 5,6 mm,
z nadrukiem ,0" wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie.
Vellofent 133 mikrogramy, tabletki podjezykowe:

Lek ma postac biatej, wypuktej, trojkatnej tabletki, o wysokosci 5,6 mm,
z nadrukiem 7" wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie.
Vellofent 267 mikrograméw, tabletki podjezykowe:

Lek ma postac biatej, wypuktej, trojkatnej tabletki, o wysokosci 5,6 mm,
z nadrukiem ,2" wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie.
Vellofent 400 mikrograméw, tabletki podjezykowe:

Lek ma postac biatej, wypuktej, trojkatnej tabletki, o wysokosci 5,6 mm,
z nadrukiem ,4" wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie.
Vellofent 533 mikrogramy, tabletki podjezykowe:

Lek ma postac biatej, wypuktej, trojkatnej tabletki, o wysokosci 5,6 mm,
z nadrukiem ,5" wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie.
Vellofent 8oo mikrograméw, tabletki podjezykowe:

Lek ma postac biatej, wypuktej, trojkatnej tabletki, o wysokosci 5,6 mm,
z nadrukiem ,8" wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie.

Vellofent jest wskazany w leczeniu boélu przebijajgcego (BTP)
u dorostych pacjentow z chorobg nowotworowa, stosujgcych terapie
opioidowg w przewlektym bolu nowotworowym. Bol przebijajacy jest

to przemijajgce zaostrzenie bolu, naktadajgce sie na juz istniejgcy bol
przewlekty, kontrolowany w inny sposob.

Pacjenci stosujacy opioidowg terapie podtrzymujaca sa to pacjenci
otrzymujgcy doustnie co najmniej 6o mg morfiny na dobe, przezskérnie
co najmniej 25 mikrogramow fentanylu na godzine, co najmniej 30 mg
oksykodonu na dobe, doustnie co najmniej 8 mg hydromorfonu na
dobe lub rownowazng analgetycznie dawke innego leku opioidowego
stosowanego przez tydzien lub dtuzej.

Dawkowanie

Leczenie nalezy rozpocza¢ oraz prowadzi¢ pod kierunkiem lekarza
posiadajgcego doswiadczenie ze stosowaniem lekéw opioidowych
u pacjentdéw z chorobg nowotworowg. Lekarze powinni by¢ Swiadomi
ryzyka naduzywania fentanylu. Nalezy poinformowac pacjentéw, aby
w leczeniu bolu przebijajgcego nie stosowali jednoczesnie dwdch réznych
produktow zawierajgcych fentanyl, a takze aby przed rozpoczeciem
leczenia produktem leczniczym Vellofent, pozbyli sie wszystkich
innych lekéw zawierajgcych fentanyl, jakie przepisano im w leczeniu
BTP. Moc tabletek w kazdej chwili dostepnych dla pacjenta powinna
by¢ jak najmniejsza, aby zapobiec stanom splatania i potencjalnemu
przedawkowaniu.

W przypadku braku odpowiedniej kontroli boélu nalezy rozwazyc
mozliwos¢ wystapienia hiperalgezji, tolerancji i postepu choroby
podstawowej (patrz punkt 4.4).

Dostosowywanie dawki

Przed rozpoczeciem dostosowania dawki produktu Vellofent nalezy
uzyska¢ kontrole nad bélem przewlektym u tych pacjentdw przez
zastosowanie terapii opioidowej, oraz nad liczbg epizodow Dbélu
przebijajgcego, ktéra zazwyczaj wynosi nie wiecej niz 4 na dobe.

Dostosowanie dawki ma na celu ustalenie optymalnej dawki
podtrzymujacej stosowanej w leczeniu ciggtym epizodéw bolu
przebijajacego. Dawka optymalna powinna zapewni¢ odpowiednie
dziatanie przeciwbolowe przy akceptowalnym nasileniu dziatan
niepozadanych.

Dawka optymalna produktu Vellofent jest ustalana dla kazdego pacjenta
indywidualnie w wyniku stopniowego dostosowywania dawek poprzez
ich zwiekszanie. Na etapie dostosowywania dawek mozliwe jest
zastosowanie kilku dawek. Dawka poczatkowa produktu Vellofent
powinna wynosi¢ 133 mikrogramy, w razie potrzeby mozna jg zwiekszac
w zakresie dostepnych dawek.

Nalezy S$cisle monitorowa¢ pacjentéw do czasu ustalenia dawki
optymalnej.

Ze wzgledu na rézny profil wchfaniania nie mozna zamieni¢ w stosunku
1.1 dawki innych produktow zawierajgcych fentanyl na dawke produktu
Vellofent. U pacjentéw, u ktérych dotychczas stosowano inny produkt
zawierajacy fentanyl, nalezy przeprowadzi¢ od poczatku proces
dostosowania dawki produktu Vellofent.

DATA ZATWIERDZENIA CHPL: 19.05.2022
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Zaleca sie dostosowywanie dawki wedtug ponizszego schematu,
niemniej jednak w kazdym przypadku lekarz powinien wzig¢ pod uwage
stan kliniczny pacjenta, wiek oraz wspotistniejgce choroby.

U wszystkich pacjentéw leczenie nalezy rozpocza¢ od podania jednej
tabletki podjezykowej 133 mikrogramy. Jesli w ciggu 15-30 minut od jej
podania nie wystapi pozadane dziatanie przeciwbolowe, mozna podac
dodatkowa (drugg) tabletke podjezykowa 133 mikrogramy. Jesli leczenie
epizodu bolu przebijajacego wymaga zastosowania wiecej niz jednej
jednostki dawkowania, nalezy rozwazy¢ zwiekszenie dawki do kolejnej,
wiekszej dostepnej mocy produktu (patrz schemat ponizej). Zwiekszanie
dawki nalezy kontynuowac stopniowo az do wystgpienia pozadanego
dziatania przeciwbolowego. Moc dodatkowej (drugiej) tabletki nalezy
zwiekszac ze 133 do 267 mikrogramow dla dawek wynoszacych do 533
mikrogramow. Ilustruje to przedstawiony ponizej schemat.

W pojedynczym epizodzie bélu przebijajacego, wystepujgcym podczas
dostosowywania dawki, nie nalezy stosowac wiecej niz dwie (2) tabletki.

SCHEMAT DOSTOSOWYWANIA DAWKI PRODUKTU VELLOFENT

Dawka poczatkowa
13319

Pozadane dziatanie przeciwbolowe wystepujace
W Ciggu 15-30 minut

TAK NIE

Nalezy przyjac druga tabletke
(patrz tabela ponizej
w celu ustalenia mocy
drugiej tabletki)

Nalezy stosowac te dawke
podczas kolejnych epizodéw
bélu przebijajgcego

W nastepnym epizodzie
bélu przebijajgcego podac
tabletke o zwiekszonej
mocy w stosunku do dawki
poczatkowej podanej w
poprzedzajgcym epizodzie
bélu przebijajacego

Moc (w mikrogramach)
dodatkowej (drugiej) tabletki,
ktéra w razie potrzeby nalezy
przyjac po 15-30 minutach od

podania pierwszej tabletki

Moc (w mikrogramach)
pierwszej tabletki podanej
w epizodzie bélu przebijajgcego

133 133
267 133
400 133
533 267
800 -

Jesli po zastosowaniu wiekszej dawki wystgpi pozgdane dziatanie
przeciwbdlowe, lecz nie sg akceptowane wywotane przez nig dziafania
niepozadane, mozna podawac dawke posrednia

(tj. tabletke 67 1ub 133 mikrogramy).

W Dbadaniach klinicznych nie oceniano dawek wiekszych niz 800
mikrogramow.

W celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem opioidow oraz dla ustalenia odpowiedniej
dawki pacjenci podczas dostosowywania dawki powinni znajdowac sie
pod Scistg kontrolg lekarza.

Leczenie podtrzymujgce

Po ustaleniu odpowiedniej dawki, ktéra moze wynosi¢ wiecej niz jedng
tabletke, pacjenci powinni kontynuowac jej stosowanie oraz ograniczyc
dawkowanie produktu Vellofent do maksymalnie czterech dawek na
dobe.

Ponowne dostosowanie dawki

Jesli reakcja (dziatanie przeciwbodlowe lub dziatania niepozadane)
na ustalong dawke produktu Vellofent znaczaco sie zmieni, moze
by¢ konieczne ponowne dostosowanie dawki, aby osiggna¢ dawke
optymalng. Jesli konsekwentnie wystepujg wiecej niz cztery epizody
bolu przebijajgcego na dobe, nalezy ponownie dostosowac dawke
dtugo dziatajacych opioidéw, stosowanych w bolu przewlektym. Jesli
dokonano zmiany opioidu o dtugotrwatym dziataniu lub zmieniono jego
dawke, nalezy ponownie dostosowac¢ dawke produktu Vellofent w celu
ustalenia dawki optymalnej dla pacjenta.

Ponowne dostosowanie dawki kazdego leku przeciwbélowego musi
odbywac sie pod Scistg kontrolg lekarza.

Przerwanie leczenia

Leczenie produktem Vellofent nalezy natychmiast przerwac, jezeli
U pacjenta nie wystepuja juz epizody boélu przebijajgcego. Leczenie
utrzymujacego sie bolu innego pochodzenia nalezy kontynuowac
zgodnie z zaleceniami.

Jezeli konieczne jest przerwanie leczenia opioidami, pacjent musi by¢
Scisle kontrolowany przez lekarza w celu zminimalizowania ryzyka
wystgpienia objawow z odstawienia.

Pacjenci w podesztym wieku

Nalezy szczeg6lnie ostroznie dostosowywac dawke oraz wnikliwie
obserwowac pacjentdw pod wzgledem wystgpienia objawow
toksycznosci fentanylu (patrz punkt 4.4).

Niewydolnos¢ nerek lub wgtroby

Podczas dostosowywania dawki produktu Vellofent nalezy bardzo dokfadnie
obserwowac pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby, czy nie
wystapia u nich objawy toksycznosci fentanylu (patrz pkt 4.4).

Dzieci i mtodziez

Bezpieczehstwo stosowania i skutecznos¢ produktu leczniczego
Vellofent u dziecii mtodziezy w wieku ponizej18 lat nie zostato ustalone.
Brak dostepnych danych.

Sposéb podawania
Tabletka produktu leczniczego Vellofent powinna by¢ wktadana

gteboko pod jezyk. Nie nalezy jej potykac, lecz pozwoli¢ na catkowite
rozpuszczenie pod jezykiem, bez zucia lub ssania. Nalezy uprzedzi¢
pacjentdw, aby do momentu catkowitego rozpuszczenia tabletki
podjezykowej nie spozywali pokarmow ani ptynow.

Jesli po 30 minutach nadal bedg obecne w jamie ustnej pozostatosci
tabletkiVellofent, mozna je potkngc.

Pacjentom z suchoscig jamy ustnej zaleca sie przed przyjeciem produktu
Vellofent zwilzenie wodg btony Sluzowej jamy ustnej.

Instrukcja dotyczgca sposobu otwierania blistra, patrz punkt 6.6.

Nie nalezy przechowywac tabletki pojej wyjeciu z blistra, gdyz nie mozna
wowczas zagwarantowac, ze pozostanie ona w stanie niezmienionym
ani wykluczy¢ ryzyka jej przypadkowego uszkodzenia przez czynniki
zewnetrzne (patrz takze punkt 4.4 w odniesieniu do ostrzezenia
zwigzanego z dzie¢mi).

Nalezy uprzedzi¢ pacjentow, aby przechowywaliVellofentw zamknietym
miejscu.
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Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub ktérgkolwiek substancje
pomocniczg produktu wymieniong w punkcie 6.1.

Stosowanie u pacjentdw, ktdrzy nie otrzymujg leczenia podtrzymujacego
opioidami (patrz punkt 4.1), ze wzgledu na podwyzszone ryzyko depresji
oddechowej.

Jednoczesne leczenie inhibitorami monoaminooksydazy (MAO) oraz okres
2 tygodni po jego zakonczeniu.

Ostra depresja oddechowa lub ostre choroby obturacyjne ptuc.

Leczenie ostrego bolu innego niz bél przebijajacy.

Pacjenci leczeni produktami leczniczymi zawierajgcymi hydroksymaslan
sodu.

Nalezy poinformowac pacjentéw i ich opiekundw, ze produkt Vellofent
zawiera substancje czynng w ilodci, ktéra moze spowodowal zgon
u dziecka, i dlatego nalezy go zawsze przechowywaé w miegjscu
niedostepnym i niewidocznym dla dzieci oraz 0séb, dla ktérych nie zostat
przepisany.

Aby ograniczy¢ do minimum ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem opioidéw oraz ustali¢ dawke skuteczng,
niezbedne jest bardzo doktadne monitorowanie pacjentéw przez lekarza
podczas procedury dostosowywania dawki.

Wazne jest, aby przed rozpoczeciem leczenia produktem Vellofent
zostafa ustalona dtugotrwata terapia opioidowa stosowana w leczeniu
uporczywego bolu, oraz by jg kontynuowac podczas stosowania produktu
Vellofent.

Tak jak w przypadku wszystkich opioidéw, zachodzi ryzyko wystapienia
klinicznie znaczacej depresji oddechowej zwigzanej ze stosowaniem
fentanylu.  Nalezy — zachowal szczegdlng  ostroznos¢  podczas
dostosowywania dawki produktu Vellofent u pacjentdw z niezbyt ciezka
przewlekig chorobg obturacyjng ptuc lub innymi stanami predysponujacymi
do depresji oddechowej, gdyz nawet normalnie stosowane dawki lecznicze
produktu Vellofent mogg ostabia¢ odruch oddechowy, przyczyniajac sie do
niewydolnosci oddechowe.

Zaburzenia oddychania podczas snu

Opioidy mogg powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem,
w tym centralny bezdech senny (central sleep apnoea, CSA) i hipoksemie
zwigzang ze snem. Stosowanie opioidéw zwieksza ryzyko wystapienia
CSA w sposob zalezny od dawki. U pacjentdw z CSA nalezy rozwazyc
zmniejszenie catkowitej dawki opioidéw.

Vellofent nalezy stosowac wyjatkowo ostroznie u pacjentdw, ktérzy
moga by¢ szczegblnie podatni na wewngatrzczaszkowe nastepstwa
retencji CO2, takich jak pacjenci ze zwiekszonym cisnieniem
wewngatrzczaszkowym lub zaburzeniami Swiadomosci. U pacjenta
z urazem gtowy opioidy mogg maskowac przebieg kliniczny i powinny
byc¢ stosowane jedynie w przypadku, gdy jest to uzasadnione klinicznie.

Podobnie jak w przypadku innych opioidow, w razie niewystarczajacej
kontroli bélu w odpowiedzi na zwiekszong dawke fentanylu, nalezy
rozwazy¢ mozliwos¢ wystapienia hiperalgezji wywotanej opioidem.
Wskazane moze by¢ zmniejszenie dawki fentanylu, przerwanie leczenia
fentanylem lub weryfikacja metody leczenia.

Choroby serca

Fentanyl moze powodowac bradykardie. U pacjentéw z uprzednimi
lub zdiagnozowanymi wczesniej bradyartmiami fentanyl powinien byc
stosowany z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci.

Ponadto Vellofent powinien by¢ stosowany ostroznie u pacjentéw
z niewydolnoscig watroby Iub nerek. Nie badano wptywu niewydolnosci
watroby lub nerek na farmakokinetyke produktu leczniczego, jednak

wykazano, ze po podaniu dozylnym klirens fentanylu u pacjentow

z niewydolnoscig watroby lub nerek byt zmieniony ze wzgledu na zmiany
klirensu metabolicznego i zmiany biatek osocza. Po podaniu produktu
Vellofent niewydolnos¢ watroby lub nerek moze zaréwno zwiekszac
biodostepnosc¢ fentanylu, jak i zmniejszac jego klirens ogdlnoustrojowy,
co moze prowadzi¢ do nasilenia i przedtuzenia dziatania opioidow.
Z tego powodu nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ podczas
dostosowywania dawki u pacjentdbw z umiarkowang lub ciezka
niewydolnoscig watroby lub nerek.

Nalezy zachowal ostrozno$¢ u
i niedocisnieniem.

pacjentébw z  hipowolemig

Ryzyko zwigzane z rbwnoczeSnym stosowaniem lekdw uspokajajacych,
takich jak benzodiazepiny lub leki pokrewne

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Vellofent i lekow
uspokajajgcych, takich jak benzodiazepiny Iub pokrewne leki, moze
powodowac uspokojenie, depresje oddechowg, Spiaczke i zgon.
Z tego wzgledu jednoczense przepisywanie tych lekdéw uspokajajacych
z produktem Vellofent powinno by¢ zarezewrowane dla pacjentow,
u ktorych alternatywne opcje leczenia nie sg mozliwe. Jesli zostanie
podjeta decyzja o przepisaniu produktu leczniczego Vellofent
jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, nalezy zastosowac najnizsza
skuteczng dawke, a czas leczenia powinien by¢ jak najkrotszy.
Pacjentdbw nalezy Scisle obserwowac w celu wykrycia objawow
przedmiotowych i podmiotowych depresji oddechowej i uspokojenia.
W zwigzku z tym zdecydowanie zaleca sie poinformowanie pacjentow
i ich opiekundw o tych objawach (patrz punkt 4.5).

Zespot serotoninowy
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego podawania
produktu Vellofent z lekami wptywajgcymi na serotoninergiczne uktady
neuroprzekaznikowe.

Potencjalnie zagrazajgcy zyciu zespOt serotoninowy moze wystgpic
podczas jednoczesnego stosowania z lekami serotoninergicznymi,
takimijak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
i inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI),
i z lekami, ktoére zaburzajg metabolizm serotoniny (w tym inhibitorami
monoaminooksydazy [IMAQ]). Moze to wystapi¢ przy zalecanych
dawkach.

Zespot serotoninowy moze obejmowac zmiany stanu psychicznego (np.
pobudzenie, omamy, $pigczke), niestabilnos¢ ukfadu autonomicznego
(np. tachykardie, wahania ci$nienia tetniczego, hipertermie), zaburzenia
nerwowo miesniowe (np. hiperrefleksje, zaburzenia koordynadji,
sztywnosE), i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty,
biegunke).

W razie podejrzenia zespotu serotoninowego nalezy przerwac leczenie
produktem Vellofent.

Nie badano produktu Vellofent u pacjentébw z ranami w jamie ustnej
lub zapaleniem btony $luzowej jamy ustnej. U tych pacjentdw moze
wystepowac ryzyko zwiekszonego catkowitego wptywu leku na
organizm i dlatego zaleca sie u nich wyjatkowga ostroznos$¢ podczas
dostosowywania dawki.

Zaburzenia uzywania opioidéw (naduzywanie i uzaleznienie)

Po wielokrotnym zastosowaniu opioidow, takich jak fentanyl, moze
rozwingc sie tolerancja oraz uzaleznienie fizyczne i (lub) psychiczne, jednak
znane sg przypadki uzaleznienia jatrogennego w wyniku stosowania
opioidow w leczeniu.

Wielokrotne stosowanie produktu Vellofent moze doprowadzi¢ do
zaburzen zwigzanych z uzywaniem opioidoéw (ang. Opioid Use Disorder,
OUD). Naduzywanie lub celowe nieprawidtowe stosowanie produktu
Vellofent moze prowadzi¢ do przedawkowania i (lub) zgonu. Ryzyko
wystapienia OUD jest podwyzszone u pacjentdw z zaburzeniami
zwigzanymi z uzywaniem substangji (w tym zaburzenia zwigzane
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z uzywaniem alkoholu) w wywiadzie osobistym lub rodzinnym (u rodzicow
lub rodzenstwa), u 0séb aktualnie uzywajgcych tytoniu lub u pacjentow
Z innymi zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie osobistym (np. duza

fenotiazyny, lekoéw przeciwlekowych i przeciwpsychotycznych, lekdw
rozluzniajgcych  miesSnie  szkieletowe, lekébw przeciwhistaminowych
dziatajacych nasennie, alkoholu i gabapentynoidow (gabapentyny i

depresja, zaburzenia lekowe i zaburzenia 0s0bowosci).

U pacjentéw bedzie konieczne monitorowanie pod katem objawéw
przedmiotowych zachowania zwigzanego z poszukiwaniem produktu
leczniczego (np. zbyt wczesne zgfaszanie sie po nowy zapas leku).
Obejmuje to weryfikacje rownoczesnego stosowania innych opioidow
i lekdbw psychoaktywnych (takich jak benzodiazepiny). U pacjentow
z przedmiotowymi i podmiotowymi objawami OUD nalezy rozwazyc
konsultacje ze specjalistg ds. uzaleznien.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej
tabletce, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”.

StosowanieproduktuVellofentjest przeciwwskazaneu pacjentow, ktorzy
W ciggu ostatnich 14 dni otrzymywali inhibitory monoaminooksydazy
(MAQ), poniewaz zgtaszano ciezkie i trudne do przewidzenia nasilenie
dziatania opioidowych lekéw przeciwbdlowych podczas stosowania
inhibitorow MAO.

Fentanyl jest metabolizowany w watrobie i btonie §luzowej jelita przez
enzym CYP3A4. Inhibitory CYP3A4, takie jak:

antybiotyki makrolidowe (np. erytromycyna,

telitromycyna),

leki przeciwgrzybicze pochodne azolu (np. ketokonazol, itrakonazol

i flukonazol).

niektére inhibitory proteazy (np. rytonawir, indynawir, nelfinawir,

sakwinawir),

inhibitory wapnia (np. diltiazem lub werapamil),

leki przeciwwymiotne (np. aprepitant lub dronabinol),

leki przeciwdepresyjne (np. fluoksetyna),

leki hamujgce wydzielanie kwasu solnego (np. cymetydyna),

alkohol
mogazwiekszacbiodostepnoscfentanylu, a takzezmniejszacjegoklirens
ogolnoustrojowy, co moze prowadzi¢ do nasilenia lub przedtuzenia
dziatania opioidéw i powodowac depresje oddechowa, ktéra moze
zakonczyc sie zgonem. Podobne dziatanie wystepuje po jednoczesnym
spozyciu soku grejpfrutowego, ktory jest znanym inhibitorem CYP3A4.
Z tego powodu zaleca sie zachowanie ostroznosci, jesli fentanyl jest
stosowany jednoczesnie z inhibitorami CYP3A4. Pacjenci otrzymujgcy
Vellofent, ktérzy rozpoczeli leczenie inhibitorami CYP3A4 lub zwiekszaja
ich dawke, powinni by¢ dokfadnie i dtugotrwale monitorowani czy nie
wystapig u nich objawy toksycznosci opioidow.

klarytromycyna,

Jednoczesne stosowanie produktu Vellofent z silnymi induktorami
CYP3A4, takimijak:

barbiturany i inne leki uspokajajgce (np. fenobarbital),

leki przeciwpadaczkowe (np. karbamazepina, fenytoina,

okskarbazepina),

niektore leki przeciwwirusowe (np. efawirenz, newirapina),

leki przeciwzapalne lub immunosupresyjne (np. glikokortykosteroidy),

leki hipoglikemizujace (np. pioglitazon),

antybiotyki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfabutyna, ryfampina),

leki psychotropowe (np. modafinil),

leki przeciwdepresyjne (np. ziele dziurawca)
moze zmniejszac stezenie fentanylu w osoczu, ostabiajgc skutecznosc
produktu Vellofent. Pacjenci otrzymujacy Vellofent, ktérzy kohcza
leczenie inhibitorami CYP3A4 lub zmniejszajg ich dawke, powinni
by¢ monitorowani czy nie wystapig u nich objawy nasilenia dziatania
produktu Vellofent lub jego dziatania toksycznego, przy czym nalezy
odpowiednio dostosowac dawke produktu Vellofent.

Jednoczesne stosowanie innych lekéw dziatajgcych depresyjnie na
oSrodkowyuktad nerwowy, w tyminnychopioidow, lekéwuspokajajacych
lub nasennych, lekéw do znieczulenia ogdlnego, pochodnych

pregabaliny) moze wywiera¢ dodatkowe dziatanie depresyjne.

Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania czesciowych agonistow lub
antagonistow opioidowych

(np. Dbuprenorfiny, nalbufiny, pentazocyny). Majga one duze
powinowactwo do receptorow opioidowych i stosunkowo matg
naturalng aktywnos$¢, w zwigzku z czym czeSciowo ostabiajg
przeciwbélowe dziatanie fentanylu i moga wywotywaé objawy
z odstawienia u pacjentéw uzaleznionych od opioidow.

Leki serotoninergiczne

Jednoczesne podawanie fentanylu z lekiem serotoninergicznym, takim
jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub
inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI)
lub inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), moze zwiekszac ryzyko
wystapienia zespotu serotoninowego, ktéry moze zagrazac zyciu.

Leki uspokajajace, takie jak benzodiazepiny lub leki pokrewne
Jednoczesne stosowanie opioidow z lekami uspokajajgcymi, takimi jak
benzodiazepiny Iub leki pokrewne, zwieksza ryzyko uspokojenia, depresji
oddechowej, Spigczki i zgonu ze wzgledu na addytywny efekt hamujacy
OUN. Dawka i czas jednoczesnego stosowania powinny by¢ ograniczone
(patrz punkt 4.4).

Jednoczesne  stosowanie  produktéw  leczniczych  zawierajgcych
hydroksymaslan sodu i fentanyl jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).
Leczenie hydroksymaslanem sodu nalezy przerwac przed rozpoczeciem
leczenia produktem Vellofent.

Cigza

Brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania fentanylu u kobiet
w cigzy. W badaniach na zwierzetach wykazano toksyczny wptyw na
reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest znane.
Nie nalezy stosowac produktu Vellofent w okresie cigzy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Dtugotrwate leczenie fentanylem moze powodowac zesp6t z odstawienia
u noworodka.

Zaleca sie nie stosowac fentanylu podczas porodu (z cesarskim cieciem
wigcznie), poniewaz przenika on przez bariere tozyska i moze powodowac
depresje oddechowa u ptodu i noworodka. W przypadku podania produktu
Vellofent nalezy zapewni¢ fatwy dostep do antidotum do podania dziecku.

Karmienie piersig
Fentany!l przenika do mleka matki i moze mie¢ dziatanie uspokajajgce

oraz spowodowac depresje oddechowg u dziecka karmionego piersia.
Fentanyl nie powinien by¢ stosowany przez kobiety karmigce piersig i nie
nalezy wznawiac¢ karmienia piersig przez co najmniej 5 dni po ostatnim
podaniu fentanylu.

Nie prowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolnosc
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Niemniej jednak
opioidowe leki przeciwbélowe zaburzajg sprawnos¢ psychiczng i (lub)
fizyczna, wymagang do wykonywania potencjalnie niebezpiecznych
czynnosci (np. prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn). Nalezy
ostrzec pacjentdw, aby nie prowadzili pojazdéw ani nie obstugiwali
maszyn, jesli podczas stosowania produktu Vellofent wystapig sennos¢,
zawroty gtowy lub zaburzenia widzenia, oraz by nie podejmowali tych
czynnosci, dopdki nie poznajg reakcji swojego organizmu na lek.
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Podczas stosowania produktu Vellofent mozna spodziewac sie
wystgpienia dziatan niepozadanych typowych dla lekéw opioidowych.
Czesto dziatania te ustepujg lub zmniejszajg sie w trakcie stosowania
produktu, gdy zostanie dobrana najbardziej odpowiednia dla pacjenta
dawka. Najciezsze dziatania niepozadane to: depresja oddechowa
(potencjalnie prowadzaca do dusznosci lub zatrzymania oddechu),
depresja krazeniowa, hipotonia i wstrzas. Nalezy bardzo doktadnie
monitorowac pacjentéw czy nie wystagpia u nich te dziafania
niepozadane.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane obejmujg nudnosci,
wymioty, zaparcie, bol gtowy, sennos¢ lub zmeczenie oraz zawroty
gtowy.

Zaobserwowano nastepujgce dziatania niepozadane w czasie
stosowania produktu Vellofent i (lub) innych zwigzkéw zawierajgcych

Klasyfikacja uktadéw
inarzadéw MedDRA

Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania

Bardzo czesto Czesto

fentanyl w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu leku do obrotu.
Ze wzgledu na fakt, ze w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do
obrotu, produkty te stosowano jednoczesnie z terapig opioidowa, nie
jest mozliwe definitywne ustalenie dziatan niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem samego fentanylu.

Dziafania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacjg uktadow
inarzgdowwgMedDRA. Wymieniono je wedtug czestosci wystepowania
(bardzo czesto: =110; czesto: =1/100 do <1/10; niezbyt czesto: =1/1000
do <1/100; rzadko: =110 000 do <1/1000; bardzo rzadko: <1/10 00O0;
czestos¢ nieznana, tj. czestos¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).

Niezbyt czesto Czestos¢ nieznana

jadtowstret

Zaburzenia psychiczne

splatanie, niepokoj,
omamy, nieprawidtowy tok
myslenia

dziwne sny,

depersonalizacja, depresja,

chwiejnos¢ emocjonalna,

bezsennos¢, uzaleznienie
od lekdw, naduzywanie
lekéw, majaczenie

Zaburzenia uktadu
nerwowego

sennosc¢, uspokojenie,
zawroty gtowy

Zaburzenia oka

Zaburzenia naczyniowe

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zotgdka i jelit nudnosci, zaparcie

dyspeptyczne

Zaburzenia skéry i tkanki
podskérnej sie

Zaburzenia nerek i drég
moczowych

Zaburzenia og6lne i stany ostabienie

W miejscu podania

Urazy, zatrucia i powiktania
po zabiegach

utrata Swiadomosci,
zaburzenia réwnowagi,
bol gtowy, mioklonia,
zaburzenia smaku

niedocisnienie

wymioty, suchoS¢w jamie
ustnej, bol brzucha, objawy

Swiad, nadmierne pocenie

euforia

Spigczka, drgawki,
parestezje (w tym
przeczulica lub parestezje
wokot ust), nieprawidfowy
chéd lub zaburzenia
koordynacji ruchow

zaburzenia widzenia
(nieostre widzenie,
diplopia)

nagte zaczerwienienie,
zwt. twarzy i uderzenia
goraca

dusznos¢, depresja
oddechowa

utrata zebow, cofniecie sie
dzigset, biegunka

niedroznosc jelit, wzdecia
z oddawaniem wiatrow,
powiekszenie brzucha,
prochnica zebow

wysypka
zatrzymanie moczu

zte samopoczucie zmeczenie, obrzek
obwodowy, goraczka,
zesp6tz odstawienia,*
zespOt z odstawienia

u noworodkow

przypadkowe urazy
(np. wskutek upadku)

*objawy z odstawienia opioidéw takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, niepokdj, dreszcze, drzenie oraz potliwos¢ zaobserwowano po podaniu

fentanylu przez btone Sluzowa.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego
powinny zgfasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan

Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, 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 zgtaszac
odpowiedzialnemu.

rowniez  podmiotowi
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Nalezy spodziewac sie, ze objawy przedawkowania fentanylu podanego
podjezykowo sg podobne do objawéw przedawkowania dozylnie
podanego fentanylu oraz innych opioidéw. Wynikajg one z jego dziatania
farmakologicznego, a najpowazniejszymi i najbardziej znaczgcymi sa:
zmiany psychiczne, utrata $wiadomosci, $pigczka, zatrzymanie serca
i oddechu, depresja oddechowa, zaburzenia oddychania i niewydolno$¢
oddechowa, prowadzgce do zgonu. W przypadku przedawkowania
fentanylu  obserwowano przypadki oddechu Cheyne-Stoke'sa,
szczegblnie u pacjentdw z niewydolnoscig serca w wywiadzie.

Leczenie dorazne przedawkowania opioidéw obejmuje usuniecie
tabletki produktu Vellofent, o ile wcigz znajduje sie ona w jamie
ustnej, zapewnienie droznosci drog oddechowych, stymulacje fizyczna
i werbalng pacjenta, ocene jego stanu Swiadomosci, stanu wentylagji
i krazenia, a takze zastosowanie wentylacji wspomaganej, jesli zachodzi
taka koniecznos¢.

W leczeniu przedawkowania (przypadkowe potkniecie) u osoby, ktéra
nie przyjmowata dotychczas opioidow, nalezy uzyska¢ dostep zylny
i zastosowac nalokson lub inny lek z grupy antagonistéw opioidow,
zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Czas trwania depresji oddechowej
poprzedawkowaniumoze by¢dtuzszy nizdziatanieantagonisty opioidow
(np. okres péttrwania naloksonu wynosi 30 do 81 minut) i konieczne
moze byc¢jego powtdrne podanie. Nalezy zapoznac sie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego konkretnego antagonisty opioidow, ktéra zawiera
szczegbtowe informacje dotyczace jego stosowania.

W leczeniu przedawkowania u pacjentéw leczonych opioidami nalezy
uzyska¢ dostep zylny. Niekiedy uzasadnione moze by¢ rozwazne
zastosowanie naloksonu lub innego antagonisty opioidow, lecz
wigze sie to z ryzykiem przyspieszonego wystgpienia ostrego zespotu
z odstawienia.

Jesli wystapi ostra lub przewlekia hipotonia, nalezy wzig¢ pod uwage
ryzyko hipowolemiii poda¢ pozajelitowo odpowiednig ilos¢ ptynow.

Podczas stosowania fentanylu i innych opioidow zgfaszano
wystepowanie  sztywnosci  mieSni  utrudniajacej  oddychanie.
W takim przypadku moze by¢ konieczne przeprowadzenie intubacji
wewnatrztchawicznej, wentylacji wspomaganej oraz podanie zarobwno
lekéw z grupy antagonistéw opioidoéw, jak i rozluZniajgcych miesnie.

Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne fenylopiperydyny.
Kod ATC: NO2ABO3.

Mechanizm dziatania
Fentanyl jest opioidowym lekiem przeciwbélowym, wchodzacym
w interakcje gtéwnie z opioidowym receptorem L.

Dziatanie farmakodynamiczne

Zasadnicze dziatanie lecznicze fentanylu polega na zniesieniu bolu
i uspokojeniu. Drugorzedne dziatanie farmakologiczne to depresja
oddechowa, bradykardia, hipotermia, zaparcie, zwezenie Zzrenicy oka,
uzaleznienie fizycznei euforia.

Dziatanie przeciwbdlowe fentanylu jest zwigzane z jego stezeniem
W 0S0Czu. Stezenie skuteczne

i stezenie odpowiadajace za dziatanie toksyczne zasadniczo zwiekszaja
sie wraz z rosnacg tolerancjg na opioidy. Szybkos¢ rozwoju tolerandji rézni
sie znacznie u poszczegoélnych pacjentéw. Z tego powodu, aby osiagnac
pozadane dziatanie, nalezy indywidualnie dostosowac dawke produktu
Vellofent (patrz punkt 4.2).

Wszystkie leki z grupy agonistow opioidowego receptora U, tgcznie

z fentanylem, powodujg depresje oddechowg zalezng od dawki. Ryzyko
jej wystapienia jest mniejsze u pacjentdw stosujacych dtugotrwatg terapie
opioidowg, gdyz rozwinie sie u nich tolerancja na dziatanie depresyjne
wywierane na uktad oddechowy.

Chociaz opioidy zasadniczo zwiekszajg napiecie miesni gtadkich ukfadu
moczowego, nastepstwa tego moga by¢ rézne, w niektorych przypadkach
moze to by¢ zwigkszona potrzeba oddawania moczu,

a w innych —trudnosci w jego oddawaniu.

Opioidy zwiekszajg napiecie oraz zmniejszajg skurcze propulsywne miesni
gtadkich uktadu pokarmowego, prowadzac do wydtuzenia czasu pasazu
jelitowego, co moze skutkowac wywotywaniem zaparcia przez fentanyl.
Opioidy moga wptywaé na os podwzgodrze-przysadka-nadnercza lub
05 podwzgorze-przysadka-gonady. Niektoére zmiany, ktére mozna
zaobserwowac, obejmujg zwiekszenie stezenia prolaktyny w surowicy oraz
zmniejszenie stezenia kortyzolu i testosteronu w osoczu. Kliniczne objawy
przedmiotowe i podmiotowe moga wynikac z tych zmian hormonalnych.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego
Vellofent zostaty ocenione w randomizowanym, skrzyzowanym,
podwajnie zaslepionym badaniu z grupg kontrolng placebo, do ktérego
wigczono 91 dorostych pacjentéw leczonych opioidami z powodu bélu
nowotworowego, u ktérych wystapito przecietnie od 1 do 4 epizodéw
bolu przebijajacego (BTP) dziennie.

Pierwszorzedowym punktem kohcowym byta Srednia wartos¢ sumy
roznic w intensywnosci bolu badanej w okresie 30 minut od podania
dawki (ang. SPID30 - sum of pain intensity differences 30), ktéra byta
statystycznie znamienna w poréwnaniu z placebo (p<0,0001).

Srednia wartos¢ sumy réznic w intensywnosci bolu badanej w okresie
6 - 60 minut od podania pacjentowi dawki badanego leku réowniez
byfa statystycznie znamienna w poréwnaniu z placebo (p = 0,02 po 6
minutach i p <0,0001po 60 minutach) (patrz wykres ponizej).

22 2

Wartosc¢ Sredniej (+/- standardowy btad) sumy réznic
intensywnosci bolu w kazdym punkcie czasowym
(populacja mITT)
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Czas od podania badanego leku

Leczenie randomizowane: Fentanyl Placebo

Skutecznos¢ stosowania produktu leczniczego Vellofent zostaty réowniez
ocenione na podstawie drugorzedowych punktéw kofncowych:
Srednia wartos¢ roznicy intensywnosci bolu (PID ang. pain intensity
difference) badanej w okresie 6 - 6o minut od podania dawki leku
w  przypadkach DboOlu przebijajacego leczonych fentanylem byta
statystycznie znamienna w poréwnaniu do placebo (odpowiednio,
p=0,0031p<0,0001) (patrz wykres ponizej);
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Czas od podania badanego leku
Leczenie randomizowane: Fentanyl Placebo

Srednie wartoscizmniejszenia odczuwanego bélu u pacjentéw z bélem
przebijajgcym leczonych fentanylem badanego w okresie 6 - 60 minut
od podania dawki byta statystycznie znamienna w poréwnaniu do
placebo (odpowiednio, p=0,002i p <0,0001);

pacjenci leczeni produktem Vellofent z powodu epizodéw bolu
przebijajgcego (BTP) znacznie rzadziej wymagali doraznego leczenia
boélu niz pacjenci otrzymujacy placebo;

w przypadku pacjentdw przyjmujgcych Vellofent z powodu epizodow
bolu przebijajacego (BTP) odnotowano znaczne zmniejszenie bolu
(233% i = 50%) w czasie 151 30 minut od podania leku.

Dzieci i mtodziez
Brak danych.

Fentanyl ma silne wfasciwoscilipofilneijest bardzo szybko wchtaniany z btony
Sluzowej jamy ustnej oraz wolniej z przewodu pokarmowego. Po podaniu
doustnym jest w znaczacym stopniu metabolizowany podczas pierwszego
przejscia przezwatrobeijelita; metabolity nie wptywaja na dziatanie lecznicze
fentanylu.

Dzieki zastosowanej technologii wytwarzania produktu Vellofent mozliwe
jest szybkie uwolnienie fentanylu z tabletki oraz zwiekszenie szybkosci
i ilodci fentanylu wchtonietego przez btone $luzowa jamy ustnej. Nie badano
biodostepnosci bezwzglednej produktu Vellofent, ale szacuje sie, ze wynosi
ona ok.70%.

Wchtanianie

Srednie stezenie maksymalne w osoczu wynosi od 360 do 2070 pg/
ml (po podaniu tabletek produktu Vellofent o mocy od 133 do 800 Q)
i wystepuje po 50 do 9o minutach od podania.

Dystrybucja
Fentanyl ma silne wifasciwosci lipofilne, dobrze przenika do przestrzeni

pozanaczyniowej

i charakteryzuje sie duzg objetoscig dystrybucji. Po podaniu podjezykowym
produktu Vellofent, fentanyl ulega szybkiej dystrybucji poczatkowej,
charakteryzujacej sie rownowagg stezen pomiedzy osoczem a tkankami
0 wysokim przeptywie naczyniowym (mozg, serce i ptuca). Nastepnie
podlega redystrybucji miedzy kompartmentem tkanek gtebokich (miesnie
i tkanka ttuszczowa) a osoczem.

Wigzanie fentanylu z biatkami osocza wynosi 80 do 85%. Gtownym biatkiem
wigzgcym jest alfa-1 kwasna glikoproteina, ale w procesie tym uczestnicza
takze albumina i lipoproteiny. W kwasicy zwieksza sie zawartos¢ wolnej
frakgji fentanylu.

Metabolizm i eliminacja

Fentanyl jest metabolizowany do norfentanylu w watrobie i btonie Sluzowej
jelit przez enzym CYP3A4. W badaniach na zwierzetach nie wykazano
dziatania farmakologicznego norfentanylu. Ponad 90% podanej dawki
fentanylu jest eliminowane poprzez biotransformacje do N-dealkilowanych
i hydroksylowanych nieczynnych metabolitow.

Po podaniu dozylnym fentanylu mniej niz 7% dawki jest wydalane w postaci
niezmienionej z moczem, a jedynie ok. 1% w postaci niezmienionej z katem.
Metabolity sg wydalane gtbwnie z moczem, ich wydalanie z katem ma
mniejsze znaczenie.

Faza koncowa eliminagji fentanylu jest wynikiem redystrybucji pomiedzy
osoczem a kompartmentem tkanek gtebokich. Okres pottrwania
w koncowej fazie eliminacji po podaniu produktu Vellofent wynosi ok. 12
godzin.

Liniowo5¢ - nieliniowos¢
Wykazano proporcjonalnos¢ dawek w zakresie wynoszacym od 133 do
800 mikrogramow.

Niewydolnos¢ nerek lub watroby

Niewydolnos¢ watroby Iub nerek moze spowodowac zwiekszenie
stezenia w osoczu. Klirens fentanylu moze by¢ zmniejszony u pacjentéw
w podesztym wieku, w ztym stanie ogdlnym lub wyniszczonych, co moze
spowodowac wydtuzenie koncowego okresu pottrwania tego zwigzku
(patrzpunkty 4.2 4.4).

Daneniekliniczne pochodzgcez badan konwencjonalnych, dotyczacych
farmakologii bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i rakotwdrczosci nie ujawniajg wystepowania
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka. Przeprowadzone na szczurach
i krélikach badania toksycznosci rozwojowej, dotyczace zarodka
i ptodu, nie wykazaty wystepowania wad rozwojowych wywotanych
przez substancje podang w okresie organogenezy.

W badaniach dotyczacych wptywu na ptodnos¢ i wczesny rozwoj
zarodka, przeprowadzonych na szczurach otrzymujgcych duze dawki
(300 pg/kg/dobe sc.), obserwowano dziatanie przenoszone

w linii meskiej, co jest zgodne z dziataniem uspokajajgcym fentanylu,
wykazanym w badaniach na zwierzetach.

W badaniach, dotyczacych wptywu na rozwdj szczurébw w okresie
okotoporodowym, wskaznik przezycia potomstwa byt znaczgco
zmniejszony po podaniu dawek wywotujgcych ciezkie dziatanie
toksyczne u matek. Dalsze wyniki badan, dotyczacych wptywu na
potomstwo (F1) dawek toksycznych podanych matce, dotyczyty
opbznionego rozwoju fizycznego, funkcji sensorycznych, odruchéw
i zachowania. Dziatania te mogty by¢ posrednio spowodowane
pogorszeniemopiekize strony matkii(lub)zmniejszonymwydzielaniem
mleka lub bezposrednim wptywem fentanylu na potomstwo.

Badania dotyczace rakotworczosci (26-tygodniowy alternatywny
skorny test biologiczny na transgenicznych myszach Tg.AC; dwuletnie
badanie podskoérnej rakotworczosci u szczurow)

fentanylu nie ujawnity zadnych wynikdéw wskazujgcych na onkogenny
potencjat. Ocena preparatéw histologicznych moézgu z badania
rakotwOrczosci u szczurdw wykazata zmiany w mdzgu u zwierzat,
ktorym podawano duze dawki cytrynianu fentanylu. Znaczenie tych
obserwagji dla ludzijest nieznane.

Wapnia wodorofosforan bezwodny
Celuloza mikrokrystaliczna

Disodu fosforan bezwodny
Hypromeloza

Makrogol 6ooo

Magnezu stearynian

Opadry White 591280000:
Hypromeloza
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Maltodekstryna

Tytanu dwutlenek (E171)
Triacetyna

Makrogol 8000

Tusz Opacode Monogramming Ink S-1-17860 Black:
Szelak
zelaza tlenek czarny (E172)

Nie dotyczy.

4 lata

Brak szczegblnych Srodkéw ostroznosci  dotyczacych temperatury
przechowywania produktu leczniczego. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed Swiattem.

Blister ze zdejmowang warstwa folii, zabezpieczajacg przed otwarciem
przez dzieci:

- Blister z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

- Blister z folii PA/Aluminium/PVC/Aluminium/PET w tekturowym
pudetku.

Wielkos¢ opakowan: 3, 4, 15 lub 30 tabletek podjezykowych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Blister nalezy otworzy¢ zdejmujac wierzchnig warstwe foliowg zgodnie z
opisem znajdujgcym sie na folii blistrainastepnie delikatnie wyja¢ tabletke
podjezykowa. Nie nalezy wypychac tabletki podjezykowej przez warstwe
folii.

Nie nalezy wyrzucac tabletek podjezykowych z pozostatoscig substandji
czynnej do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zachecac
pacjentéw lub ich opiekundw do usuwania wszelkich niewykorzystanych
resztek produktu leczniczego lub jego odpaddéw w sposéb bezpieczny oraz
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Data zatwierdzenia ChPL: 19.05.2022

Angelini Pharma Polska Sp. z.0.0.
Aleje Jerozolimskie181B
02-222Warszawa

Vellofent, 67 mikrogramow, tabletki podjezykowe: 21326
Vellofent, 133 mikrogramy, tabletki podjezykowe: 21327
Vellofent, 267 mikrogramoéw, tabletki podjezykowe: 21328
Vellofent, 400 mikrogramoéw, tabletki podjezykowe: 21329
Vellofent, 533 mikrogramy, tabletki podjezykowe: 21330
Vellofent, 800 mikrogramow, tabletki podjezykowe: 21331

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

12.07.2013. Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24.07.2018

19.05.2022
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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.
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02-222 Warszawa
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Francja
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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





