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Seznamte se pred pouzitim léCivého pripravku s témito dllezitymi
informacemi a prectéte si Pfibalovy informacni letak, ktery se
nachaziv kazdém baleniVaSeho léCivého pFipravku. Pribalovy
informacni letak si mlZete stahnout i elektronicky prostfednictvim
QR kédu nebo webové adresy uvedenych na konci této brozury.
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Vellofent obsahuje Ucinnou latku fentanyl,
ktera patri do skupiny IéCiv proti bolesti,
kterym fikame opioidy.

Vellofent se pouZiva k 16¢bé prilomové bolesti (Breakthrough Pain,
BTP) u dospélych pacientt s onkologickym onemocnénim, ktefi ke
zmirnéni trvalé (chronické) onkologické bolestijiz uZivajf jina opioidni
lé¢iva. Prilomova bolest je nahla, vyrazné silnéjsi bolest, ktera se
objevuje i pfes uziti obvyklého opioidniho I&Civa proti bolesti.



Trvani bolesti je jednou
z rozliSovacich charakteristik BTP.

PfestoZze mdze trvat az 60 minut, obwvyklé trvani kazdé epizody je
15-30 minut nebo i méné, s velmi kratkou dobou (3-15 minut)
do dosaZeni maximalniintenzity bolesti.

Frekvence epizod bolesti se pohybuje od nékolika tydné po jednu i
nékolik epizod prélomové bolesti denné.

BTP mUze byt spojena se stavem sniZzené funk&nostia zvysenym
stupném Uzkosti a deprese.

Lecba BTP predstavuje doplnkovou lecbu
bolesti u onkologickych pacientd, ktefi jiz
uzivaji opioidy v ramci chronické terapie.

NepouZzivejte Vellofent k 1é¢€bé jakychkoliv kratkodobych bolesti
jinych neZ prilomova bolest a/nebo k 16€bé vice nez 4 epizod
onkologickych prtilomovych bolesti za den (vice informaci
naleznete v bodé 3 PFibalového informacniho letaku).
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Nepodavejte |éCivy pFipravek Vellofent détem nebo v jinych pFipadech,
nezv kterych Vam Vas oSetfujici IékarF Vellofent pfedepsal. Pouziti
|éCiva v neschvalené indikaci nebo v ramci neschvalené vékové skupiny,
davkovaninebo zplsobu podani pfedstavuje tzv. off-label pouziti.
Zavaznost rizika zavisi na typu off-label pouziti.

LéCba opioidy je spojena se zavaznymi riziky
nespravného uziti (mysiné a nespravné uziti pfipravku),
zneuziti (mysIné, neterapeutické uziti pripravku),

chyby v medikaci (nespravné uzitiléciva, které vede nebo mdze
vést k poSkozeni pacienta),

zavislosti (neprekonatelna touha uzit 1é¢ivo za jinym, nez
terapeutickym Gcelem) a

predavkovani (podani mnozstvi léCivého pripravku najednou
nebo v souctu, které prekracuje maximalni doporucenou davku
podle schvalenych informaci o pripravku).

VySe uvedena rizika mohou vést k zavaznému poskozeni a smrti.

Predavkovani se mdze objevit u pacientl, ktefi uzivaji vice Vellofentu,
nez by méli:
Priznaky predavkovani zahrnuji zménény duSevni stav, ztratu

védomi, nadmérnou ospalost, pomalé a mélké dychani. Pokud se
tyto priznaky objevi, okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

Seznamte sebe a Vasi rodinu/pecujici osobu s pfiznaky
predavkovaniVellofentem a ujistéte se, Ze se Vam v pfipadé vzniku
znamek predavkovani dostane okamzité |ékarské pomoci.

Pokud nedojde k dostatecnému zmirnéni bolesti po uziti jedné tablety,
Vas lékarVvam k 1é¢bé epizody prilomové bolesti mlze navrhnout uziti
dvou tablet.



Neberte druhou tabletu, pokud tak neurcil Vas lékafr, protoze by
to mohlo vést k pfedavkovani. Vas IékaF Vam doporuci, jakou silu
tablety uzit.

Opakované uziti Vellofentu mdzZe vést k zavislosti a zneuZiti, coz m(ze
vyUstit v zivot ohrozujici predavkovani. Pokud mate obavy, Ze byste si
mohl(a) vytvoFit zavislost na Vellofentu, je d(ileZité poradit se s Vasim
|ékafem, nebo s Vasim lékarnikem.

Sdélte, prosim, Vasemu Iékari, pokud se Vas tyka jedna z nasledujicich situaci.

Vy, nebo kdokoliv z Vasi rodiny se nékdy potykal se zneuzitim nebo
zavislostina alkoholu, Iécich na pfedpis, nebo nelegalnich drogach;

jste kurak/kuracka;

meél(@) jste nékdy problémy s naladou (deprese, Uzkost, nebo
porucha osobnosti) nebo jste podstoupil(a) psychiatrickou 1écbu
jiného dusevniho onemocnéni.

Ve vyse popsanych pfipadech miiZete byt ohrozen(a)

& rizikem predavkovani, zneuziti, nespravného uziti a
zavislosti a Vas lékar Vas mozna bude muset vysetfit
podrobnéji.

Ujistéte se, Ze vsechny tablety neustale uchovavate mimo dosah a
dohled détia osob, které tyto Iéky neuzivaji, protoze Vellofent obsahuje
Gcinnou latku v mnozstvi, které m{ze ditéti ohrozit Zivot.

Vezmeéte, prosim, navedomi, Ze pripravky obsahujici d¢innou latku
fentanyl nejsou zaménitelné.

V pripadé, Ze dojde k nékteré z vysSe uvedenych
situaci, nebo v pripadé jakychkoliv obav nebo otazek,
kontaktujte, prosim, svého Iékare/lékarnika.
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Tento léCivy pFipravek se uziva vlozenim tablety pod jazyk
(sublingvalni uziti).

VZdy tento léCivy pripravek uzivejte presné podle pokynii Vaseho
Iékare nebo lIékarnika. V pripadé nejistoty se porad'te se svym
Iékafem nebo lIékarnikem.

Pokud Vam Vas lékar predepsal Vellofent, nesmite pro [é¢bu prilomové
bolesti soucasné uzivat pfedchoziléCivy pFipravek s obsahem fentanylu.
PFedchozilécivy pFipravek ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky, nebo vracen do lékarny. LéCivy pripravek, ktery uzivate na
trvalou (chronickou) onkologickou bolest béhem [é¢by Vellofentem, ale
uzivejte nadale.

Aby Vellofent dobfe tcinkoval, bude Vas lékar muset stanovit
nejvhodnéjsi davku pro lé¢bu jednotlivych epizod prilomové
bolesti. Sublingvalni tablety Vellofent jsou dostupné v rliznych
silach. Je mozné, Zze budete muset vyzkouset rdzné sily
sublingvalnich tablet Vellofent béhem nékolika epizod pralomové
bolesti, abyste nalezl(a) tu nejvhodnéjsi davku. Vas lékar vam s tim
pom(Ze a bude s Vami spolupracovat, abyste nalezl(a) tu nejlepsi
silu tablety.

Pokud nedojde k dostate¢nému zmirnéni bolesti po uziti jedné
tablety, Vas Iékar Vam k 1é¢Cbé epizody pralomové bolesti mize
navrhnout uziti dvou tablet. Neberte druhou tabletu, pokud tak
neurcil Vas |ékar, protoZe by to mohlo vést k pfedavkovani. vas lékar
vam doporudi, jakou sflu tablety uZit.

VZdy musite uZivat ddavku Vellofentu, kterou \Vam predepsal Vas lékar —
tato davka se mize liSit od té, kterou jste dfive uzival(a) v pripadé
jiného lécivého pripravku pro Iécbu prilomové bolesti.



Jakmile spolecné se svym Iékafem stanovite davku tablet
Vellofentu, ktera bude tlumit Vasi epizodu prilomové bolesti,
nemeéli byste tuto davku uzit vice neZ ctyfikrat za den. Davka
Vellofentu pro Iécbu jedné epizody prilomové bolesti mizZe byt
tvofena vice nezjednou tabletou.

Pokud si myslite, Ze davka Vellofentu, kterou uzivate, netlumi
Vasi prllomovou bolest dostatecné, feknéte o tom svému lékari,
protoZze mozna bude muset Vasi davku upravit.

Davku Vellofentu nesmite ménit, pokud Vam to neurciVas lékar.

UZIVANI LEKU

Vellofent se vklada podjazyk, kde se rychle rozpustia fentanyl se mdze
vstFebat pres sliznici Ust.

PFi nastupu epizody prélomové bolesti uzijte davku uréenou lékafem
nasledujicim zpdsobem:

O

(1]
2]

©

Pokud mate sucho v Ustech, napijte se vody pro jejich zvihcent.
Vyplivnéte, nebo spolknéte vodu.

Tésné pred uzitim vyjméte tabletu/tablety z blistru.

Odloupnéte vrchnifolii blistru, jak je znazornéno na folii blistru, a
Setrnévyjmeéte tabletu. Nesnazte se sublingvalni tablety Vellofent
protlacovat skrz folii.

Vlozte tabletu co nejdale podjazyk a nechte ji zcela rozpustit
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Vellofent se pod jazykem rychle rozpustia vstfeba se, aby poskytl
Ulevu od bolesti. Je tedy dilezité tabletu necucat, nezvykat ani
nepolykat.

Pokud po 30 minutdch v Ustech ziistanou kousky tablety, miiZete je
spolknout.

Dokud se tableta pod jazykem UpIné nerozpusti, nepijte a nejezte.
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INFORMACE O DIGITALNIM PRISTUPU

Digitalni pFistup k tomuto materialu, spolu s
pribalovym informacnim letakem, je k dispozici
online prostfednictvim QR koédu/ webové stranky

qrcode.angelinipharma.cz/skuooil/oo2

V tomto privodci nejsou uvedené vsechny nezadouci G¢inky. Je tfeba se seznamit
i s moznymi dalSimi nezadoucimi Gcinky, jejichZ vyCet naleznete v Pfibalové
Informaci pro pacienta. Pfibalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovana

v kazdém baleni IéCivého pFipravku a Ize ji také vyhledat na www.olecich.cz po
zadani nazvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gc¢inkd, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte i v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které
nejsou uvedeny v pribalové informaci. NeZadouci G¢inky mdzete hlasit také pfimo
prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich tcink.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé€iv, Odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace mze byt také hlasena spolecnosti:

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.

Palachovo namésti799/5, Stary Liskovec, 625 oo Brno
Ceska republika

Farmakovigilancni linka 24/7: (+420) 737 227 993
E-mail: farmakovig@angelini.cz


http://qrcode.angelinipharma.cz/sku001/002
http://www.olecich.cz
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

