Vellofent: S: Fentanylum 133, 267, 400, 533, 800 g v 1 sublingvalni tableté. I: Lécba prilomové bolesti (breakthrough pain BTP) u dospélych s nadorovym onemocnénim, ktefi jiz uzivaji
udrzovaci terapii opioidy pro chronickou bolest pfi nadorovém onemocnéni. KI: Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku. Pacienti bez udrzovaci 1éCby opioidy.
Soubézné pouziti inhibitord monoaminooxidazy (MAO) nebo obdobi 2 tydnd po vysazeni [écby inhibitory MAO. Zavazna respiraéni deprese nebo zavazna obstrukéni plicni onemocnéni.
Lécba jiné akutni bolesti nez BTP. Soucasné uzivani lécivych pfipravk( s obsahem natrium-oxybatu. ZU: Vellofent obsahuije 1éCivou latku v mnozstvi, které miize byt fataini pro dité.
Béhem titrace je nutné, aby byl pacient pod peclivym Iékafskym dohledem. Je dlleZité stabilizovat Ié¢bu dlouhodobé plisobicimi opioidy pouZivanymi k 16¢bé perzistentni bolesti pacienta
dfive, nez bude zahajena terapie pfipravkem Vellofent a b&hem jeho uzivani pokracovat v 16¢bé dlouhodobé plsobicimi opioidy. Zvlastni pozornosti je zapottebi pfi titraci u pacient
s CHOPN nebo jinymi zdravotnimi obtiZemi, které je predisponuiji k respiracni depresi. UZivani opioiddi zvySuie riziko vyskytu CSA. U pacientd, u kterych se vyskytne CSA, zvazit snizeni
celkové davky opioidd. Vellofent mé byt podavan s extrémni opatrnosti pacientlim s prokazatelné zvySenym intrakranialnim tlakem nebo s poruchou védomi. Vellofent by mél byt podavan
s opatrnosti pacientdm s bradyarytmiemi a pacientdm s poruchou funkce jater nebo ledvin. Je nutné pelivé zvazit podani pacienttim s hypovolémii a hypotenzi. V pfipadé podezfeni
na serotoninovy syndrom je nutno ukon¢it Ié¢bu pfipravkem. Pfi opakovaném podavani opioidd se mize rozvinout tolerance a fyzické a/nebo psychicka zavislost. Opakované pouZivani
pfipravku mUze vést k porude z uZivani opioidd (OUD). U pacientli vykazujicich pfiznaky OUD zvaZit konzultaci s odbornikem na problematiku zavislosti. Zneuziti nebo imysIné nespravné
pouziti pfipravku Vellofent mize mit za nasledek predavkovani nebo Umrti. Pacienti musi byt pouceni, aby pii uzivani pfipravku nefidili, ani neobsluhovali stroje, pokud budou citit
Nejzavaznéjsimi nezadoucimi Uéinky jsou respiratni deprese (potenciélné vedouci k apnoi a respiraéni zastavé), obéhova deprese, hypotenze a Sok. Velmi ¢asté: somnolence, sedace,
z4vraté, nauzea, zacpa. Casté: zmatenost, Uzkost, halucinace, abnormalni mysleni, ztrata védomi, vertigo, bolest hlavy, myoklonus, zmény chuti, hypotenze, zvraceni, sucho v Ustech,
bolest bficha, dyspepsie, pruritus, poceni, astenie, ndhodné poranéni (pady). IT: Fentanyl je metabolizovan CYP3A4. Soubé&zné pouzivani pfipravku s inhibitory CYP3A4, alkoholem
nebo grapefruitovou $tavou, mohou zvysit biologickou dostupnost pozitého fentanylu, coz mize vést k zesileni &i prodlouzeni opioidnich Ggink( a k potenciélné fataini respiraéni depresi.
Soubézné pouziti pfipravku se silnymi induktory CYP3A4 mize snizit G¢innost pfipravku. Soubézné pouzivani jinych latek tiumicich centralni nervovy systém véetné jinych opioidd,
sedativ nebo hypnotik, celkovych anestetik, fenothiazind, trankvilizér(, muskuloskeletélnich relaxancii, sedativnich antihistaminik, alkoholu a gabapentinoidli miize stupriovat depresivni
(cinky. Soucasné uzivani opioidli spolu se sedativy zvySuije riziko sedace, respiraéni deprese, kématu a smrti v dlsledku aditivniho tlumivého G¢inku na CNS. Pfi souCasném uziti
se serotoninergnimi Ié€ivymi piipravky (napf. SSRI, SNRI, IMAO) mize dojit k vyvoji potencialné Zivot ohrozujiciho serotoninového syndromu. Souc¢asné podavani éastecnych opioidovych
agonistli/antagonistd (napf. buprenorfin, nalbufin, pentazocin) se nedoporucuje. LéCba natrium-oxybatem mé byt prerusena pred zaCatkem lécby Vellofentem. TL: Vellofent by nemél
byt podavan v téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Kojici Zeny nemaji fentanyl uzivat a kojeni se ma znovu zahéjit nejdfive za 5 dni po poslednim podani fentanylu. D: LéCbu ma
zahajovat |ékaF se zkuenostmi s terapii opioidy u pacient(i s nadorovym onemocnénim a mé i nadale probihat pod jeho dohledem. Pfevadéni z jinych pfipravkd s fentanylem se kvilli
odlisnym absorpénim profildm nesmi provadét v poméru 1:1. Pfi pfechodu z jiného pfipravku s fentanylem je nutna nova titrace déavky Vellofentu. Pocateéni davka pfipravku Vellofent
ma byt 133 pg. Pokud neni adekvatni analgezie dosazeno béhem 15-30 minut od podani, méZe byt podana dodatecna (druha) tableta s obsahem 133 pg. Jestlize lécba epizody BTP
vyzaduje vice nez 1 davkovaci jednotku, je tfeba zvazit zvySeni davky na dalsi vy$si dostupnou silu. ZvySovani davky by mélo byt postupné az do dosazeni adekvatni analgezie. Sila
dodate¢né (druhé) tablety by méla byt zvySena ze 133 pg na 267 pg pfi prvni davce 533 pg. Pro jednu epizodu BTP béhem titracni faze nemaji byt podany vice nez 2 tablety. Pokud je
adekvatni analgezie dosazeno pfi vy$si davce, ale nezadouci Gcinky jsou nepfijatelné, pak je mozné podat intermediarni davku. Jakmile je stanovena vhodna davka, coz mlize byt vice nez
1 tableta, ma byt pacient udrzovén na této davce a spotieba ma byt limitovana na maximainé 4 davky pfipravku denné. Vellofent je tfeba ihned vysadit, pokud jiz nedochazi k epizodam
akutnich atak bolesti. Pfi titraci davky u starSich pacientd nebo pfi podavani pacientiim s poruchami funkce jater nebo ledvin se doporuéuje zvySena opatrnost. Pacienti by méli byt pouceni,
aby k lé¢bé BTP neuzivali dvé rizné lékové formy fentanylu zaroveri, a aby zlikvidovali jakykoliv [é€ivy pfipravek obsahuijici fentanyl, ktery jim byl pfedepsan k 1écbé BTP, pokud jsou
prevadéni na IéCbu Vellofentem. Pripravek Vellofent se vklada co nejdale pfimo pod jazyk bez kousani nebo cucéni. Do Uplného rozpusténi sublingvalni tablety nic nejist, ani nepit. Po
30 minutach Ize nerozpustény zbytek spolknout. Tableta by po vyjmuti z blistru jiz neméla byt dale uchovéavana, protoze nelze garantovat jeji celistvost a existuje riziko ndhodného poZiti
tablety. DRR: Angelini Pharma Ceska republika s.r.0. Palachovo namésti 799/5, 625 00 Brno, Ceské republika. Reg.¢.: Vellofent 133 pg: 65/124/13-C, Vellofent 267 pig: 65/125/13-C,
Vellofent 400 pig: 65/126/13-C, Vellofent 533 pg: 65/127/13-C, Vellofent 800 pg: 65/128/13-C. Uchovavani: Zadné zviasini teplotni podminky uchovavani. Uchovavat v plvodnim blistru,
chrénit pfed svétlem. Uchovavat v uzaméeném prostoru, mimo dohled a dosah déti. Datum posledni revize textu SPC: 19. 5. 2022. Vellofent 133, 267, 400, 533, 800 Lg je vazan na
lékai'sky predpis a je hrazen zdravotnimi pojistovnami. Seznamte se, prosim, se Souhrnem Udaj o pfipravku (SPC).
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