NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Vellofent: 67 yig, 133 g, 267 g, 400 g, 533 g, 800 g, tabletki podjezykowe. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY: Vellofent 67 mikrograméw, tabletki podjezykowe: Kazda tabletka zawiera 110 mikrogramow fentanylu cytrynia-
nu, co odpowiada 67 mikrogramom fentanylu. Vellofent 133 mikrogramy, tabletki podjezykowe: Kazda tabletka zawiera 210 mikrograméw fentanylu cytrynianu, co odpowiada 133 mikrogramom fentanylu. Vellofent 267 mikrogramow, tabletki podjezykowe: Kazda ta-
bletka zawiera 420 mikrograméw fentanylu cytrynianu, co odpowiada 267 mikrogramom fentanylu. Vellofent 400 mikrogramdw, tabletki podjezykowe: Kazda tabletka zawiera 630 mikrogramaw 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 800 mikrograméw, tabletki podjezykowe: Kazda tabletka zawiera 1260 mikrograméw fentanylu cytrynianu,
<0 odpowiada 800 mikrogramom fentanylu. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka podjezykowa. Vellofent 67 mikrogramow, tabletki podjezykowe: Lek ma postac biate), wypuklej, tréjkatnej tabletki, o wysokosci 5,6 mm, z nadrukiem,, 0" wykonanym czarnym tuszem
na jednej stronie. Vellofent 133 mikrogramy, tabletki podjezykowe: Lek ma postac biatej, wypuklej, tréjkatnej tabletki, o wysokosci 5,6 mm, z nadrukiem,, 1" wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie. Vellofent 267 mikrograméw, tabletki podjezykowe: Lek ma postac
biatej, wypuklej, tréjkatnej tabletki, o wysokosci 5,6 mm, z nadrukiem,, 2" wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie. Veellofent 400 mikrogramaw, tabletki podjezykowe: Lek ma postac biatej, wypuktej, tréjkatne; tabletki, o wysokosci 5,6 mm, z nadrukiem , 4" wyko-
nanym czarnym tuszem na jednej stronie. Vellofent 533 mikrogramy, tabletki podjezykowe: Lek ma postac biatej, wypukiej, tréjkatne; tabletki, o wysokosc 5,6 mm, z nadrukiem 5" wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie. Vellofent 800 mikrograméw, tabletki
podjezykowe: Lek ma postac biatej, wypuktej, tréjkatnej tabletki, o wysokosci 5,6 mm, z nadrukiem, 8" wykonanym czarnym tuszem na jednej stronie. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Vellofent jest wskazany w leczeniu bélu przebijajacego (BTP) u dorostych pacjentéw
7 choroba nowotworowa, stosujacych terapie opioidowa w przewlektym bélu nowotworowym. B6l przebijajacy jest to przemijajace zaostrzenie bolu, naktadajace sie na juz istniejacy bél przewlekty, kontrolowany w inny sposob. Pacjenci stosujacy opioidowg terapie
podtrzymujac s3 to pacjendi otrzymujacy doustnie co najmniej 60 mg morfiny na dobe, przezskémie co najmniej 25 mikrograméw fentanylu na godzing, co najmniej 30 mg oksykodonu na dobe, doustnie co najmniej 8 mg hydromorfonu na dobe lub réwnowazng
analgetycznie dawke innego leku opioidowego stosowanego przez tydziert lub dhuzej. DAWKOWANIE i SPOSOB PODAWANIA: Leczenie nalezy rozpoczac oraz prowadzié pod kierunkiem lekarza posiadajaceqo doswiadczenie ze stosowaniem lekow opioidowych u pa-
qentéw z choroba nowotworowa. Lekarzepowinni by¢ $wiadomi ryzyka naduzywania fentanylu. Nalezy poinformowac pacjentow, aby w leczeniu bélu przebijajacego nie stosowali jednoczesnie dwdch réznych produktéw zawierajacych fentanyl, a takze aby przed roz-
poczeciem leczenia produktem leczniczym Vellofent, pozbyli sie wszystkich innych lekéw zawierajacych 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 bolu nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ wystapienia hiperalgezji, tolerandji i postepu choroby podstawowej. Dostosowywanie dawki Przed rozpoczeciem dostosowania dawki produktu Vellofent na-
lezy uzyskac kontrole nad bélem przewlektym u tych pacjentow przez zastosowanie terapii opioidowej, oraz nad liczba epizodéw bélu przebijajaceqo, ktéra zazwyczaj wynosi nie wiecej niz 4 na dobe. Dostosowanie dawki ma na celu ustalenie optymalnej dawki podtrzy-
mujacej stosowanej w leczeniu ciagtym epizodéw bélu przebijajacego. Dawka optymalna powinna zapewni¢ odpowiednie dziatanie przeciwbdlowe 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 j zwiekszac w zakresie dostepnych dawek. Nalezy Scile monitorowac pacjentdw do czasu ustalenia dawki optymalnej. Ze wzgledu na rézny profil wchtaniania nie mozna zamienic w stosunku 1:1 dawki innych produktéw zawierajacych fentanyl na dawke pro-
duktu Vellofent. U pacjentéw, u ktérych dotychczas stosowano inny produkt zawierajacy fentanyl, nalezy przeprowadzi¢ od poczatku proces dostosowania dawki produktu Vellofent. Zaleca sie dostosowywanie dawki wedtug ponizszego schematu, niemniej jednak
w kazdym przypadku lekarz powinien wzia¢ pod uwage stan kliniczny pacjenta, wiek oraz wspétistniejace choroby. U wszystkich pacjentow leczenie nalezy rozpocza¢ od podania jednej tabletki podjezykowej 133 mikrogramy. Jesli w ciagu 15-30 minut od jej podania nie
wystapi pozadane dziatanie przeciwbdlowe, mozna poda¢ dodatkowa (druga) tabletke podjezykowa 133 mikrogramy. Jesi leczenie epizodu bélu przebijajacego wymaga zastosowania wiecej niz jednej jednostki dawkowania, nalezy rozwazy¢ zwiekszenie dawki do
kolejnej, wiekszej dostepnej mocy produktu. Zwiekszanie dawki nalezy kontynuowac stopniowo az do wystapienia pozadanego dziatania przeciwbdlowego. Moc dodatkowej (drugiej) tabletki nalezy zwieksza¢ ze 133 do 267 mikrograméw dla dawek wynoszacych do
533 mikrograméw. w pojedynczym epizodzie bélu przebijajacego, wystepujacym podczas dostosowywania dawki, nie Jesli po zastosowaniu wiekszej dawki wystapi pozadane dziatanie przeciwblowe, lecz nie s akceptowane wywotane przez nia dziatania niepozadane,
mozna podawac dawke posrednia (tj. tabletke 67 lub 133 mikrogramy). w badaniach klinicznych nie oceniano dawek wigkszych niz 800 mikrograméw. w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem opioidéw oraz dla
ustalenia odpowiedniej dawki pacjenci podczas dostosowywania dawki powinni znajdowac sie pod Scista kontrolg lekarza. Leczenie podtrzymujace Po ustaleniu odpowiedniej dawki, kt6ra moze wynosic wiecej niz jedna tabletke, pacjenci powinni kontynuowac jej sto-
sowanie oraz ograniczy¢ dawkowanie produktu Vellofent do maksymalnie czterech dawek na dobe. Ponowne dostosowanie dawki Jesli reakcja (dziatanie przeciwbdlowe lub dziafania niepozadane) na ustalong dawke produktu Vellofent znaczaco sie zmieni, moze by¢
konieczne ponowne dostosowanie dawki, aby osiagnac dawke optymalna. Jedli konsekwentnie wystepuja wiecej niz cztery epizody bélu przebijajacego na dobe, nalezy ponownie dostosowac dawke dtugo dziatajacych opioidéw, stosowanych w bolu przewlektym. Jesi
dokonano zmiany opioidu o dfugotrwatym 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 scisfa kontrolg lekarza. Przerwanie leczenia Leczenie produktem Vellofent nalezy natychmiast przerwac, jezeli u pacjenta nie wystepuja juz epizody bélu przebijajacego. Leczenie utrzymujacego sie bélu innego pochodzenia nalezy kontynuowac zgodnie z zaleceniami.
Jezeli konieczne jest przerwanie leczenia opioidami, pacjent musi byc écisle kontrolowany przez lekarza w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia objawéw z odstawienia. Pacjenci w podesztym wieku NaleZy szczegdInie ostroznie dostosowywac dawke oraz wnikliwie
obserwowac pacjentéw pod wzgledem wystapienia objawdw toksycznodc fentanylu. Niewydolnosc nerek lub watroby Podczas dostosowywania dawki produktu Vellofent nalezy bardzo dokfadnie obserwowac pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby, czy
nie wystapia u nich objawy toksycznosci fentanylu. Dzieci i mtodziez Bezpieczeristwo stosowania i skutecznos¢ produktu leczniczego Vellofent u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie zostato ustalone. Brak dostepnych danych. Sposéb podawania Tabletka produk-
tu leczniczego Vellofent powinna by¢ wkfadana gleboko pod jezyk. Nie nalezy jej potykac, lecz pozwoli¢ na catkowite rozpuszczenie pod jezykiem, bez zucia lub ssania. Nalezy uprzedzi¢ pacjentow, aby do momentu catkowitego rozpuszczenia tabletki podjezykowej nie
spozywali pokarmdw ani ptynow. Jesli po 30 minutach nadal beda obecne w jamie ustnej pozostatosci tabletki Vellofent, mozna je potknac. Pagjentom z suchoscia jamy ustnej zaleca sie przed przyjeciem produktu Vellofent zwilzenie woda blony Sluzowej jamy ustnej.
Instrukcja dotyczaca sposobu otwierania blistra. Nie nalezy przechowywac tabletki po jej wyjeciu z blistra, gdyz nie mozna wéwczas zagwarantowac, Ze pozostanie ona w stanie niezmienionym ani wykluczy¢ ryzyka jej przypadkowego uszkodzenia przez czynniki ze-
whnetrzne. Nalezy uprzedzi¢ pacjentow, aby przechowywali Vellofent w zamknietym miejscu. PRZECIWWSKAZANIA: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg. Stosowanie u pacjentow, kt6rzy nie otrzymuja leczenia podtrzymuja-
ceqgo opioidami, ze wzgledu na podwyzszone ryzyko depresji oddechowej. Jednoczesne leczenie inhibitorami monoaminooksydazy (MAQ) oraz okres 2 tygodni po jegozakoriczeniu. Ostra depresja oddechowa lub ostre choroby obturacyjne ptuc. Leczenie ostrego bélu
innego niz bél przebijajacy. Pacjenci leczeni produktami leczniczymi zawierajacymi hydroksymaslan sodu. SPECJALNE OSTRZEZENIA i SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Nalezy poinformowac pacjentow i ich opiekundw, ze produkt Vellofent za-
wiera substancje czynng w ilosci, ktdra moze spowodowac zgon u dziecka, i dlatego nalezy go zawsze przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci oraz oséb, dla ktrych nie zostat przepisany. Aby ograniczy¢ do minimum ryzyko wystapienia
dziatari niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem opioidow oraz ustali¢ dawke skuteczna, niezbedne jest bardzo dokfadne monitorowanie pacjentow przez lekarza podczas procedury dostosowywania dawki. Wazne jest, aby przed rozpoczeciem leczenia produktem
Vellofent zostata ustalona dfugotrwata terapia opioidowa stosowana w leczeniu uporczywego bélu, oraz by ja kontynuowac podczas stosowania produktu Vellofent. Tak jak w przypadku wszystkich opioidéw, zachodzi ryzyko wystapienia linicznie znaczacej depresji
oddechowej zwiazanej ze stosowaniem fentanylu. Nalezy zachowac szczegéng ostroznos¢ podczas dostosowywania dawki produktu Vellofent u pacjentdw z niezbyt ciezka przewlekta choroba obturacyjng ptuc lub innymi stanami predysponujacymi do depresji oddecho-
wej, gdyz nawet normalnie stosowane dawki lecznicze produktu Vellofent moga ostabiac odruch oddechowy przyczyniajac sie do niewydolnosci oddechowej. Vellofent nalezy stosowac wyjatkowo ostroznie u pacjentéw, ktérzy moga byc szczegélnie podatni na wewnatrz-
zaszkowe nastepstwa retencji 02, takich jak pacjenci ze zwiekszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym lub zaburzeniami swiadomosci. U pacjenta z urazem gtowy opioidy moga maskowac przebieg kliniczny i powinny by¢ stosowane jedynie w przypadku, gdy jest to
uzasadnione klinicznie. Podobnie jak w przypadku innych opioiddw, 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 bradyarytmiami fentanyl powinien byc stosowany z zachowaniem
szczegblnej ostroznosci. Ponadto Vellofent powinien byc stosowany ostroznie u pacjentow z niewydolnoscia watroby lub nerek. Nie badano wptywu niewydolnosci watroby lub nerek na farmakokinetyke produktu leczniczego, jednak wykazano, ze po podaniu dozylnym
Klirens fentanylu u pacjentow z niewydolnoscia watroby lub nerek byt zmieniony ze wzgledu na zmiany lirensu metabolicznego i zmiany biatek osocza. Po podaniu produktu Vellofent niewydolnos¢ watroby lub nerek moze zaréwno zwieksza¢ biodostepnosc fentanylu,
jakizmniejszac jego klirens ogdlnoustrojowy, co moze prowadzi¢ do nasilenia i przedtuzenia dziatania opioiddw.  tego powodu nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas dostosowywania dawki u pacjentow z umiarkowana lub ciezka niewydolnoscia watroby lub
nerek. Nalezy zachowac ostroznosc u pacjentow z hipowolemia i niedocisnieniem. Ryzyko zwiazane z réwnoczesnym stosowaniem lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub leki pokrewne Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Vellofent i lekéw
uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub pokrewne leki, moze powodowac uspokojenie, depresje oddechowa, Spiaczke i zgon. z tego wzgledu jednoczesne przepisywanie tych lekéw uspokajajacych z produktem Vellofent powinno by¢ zarezerwowane dla pacjentéw,
uktorych alternatywne opcje leczenia nie s3 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. Pacjentéw
nalezy $cisle obserwowac w celu wykrycia objawdw przedmiotowych i podmiotowych depresji oddechowej i uspokojenia. w zwiazku z tym zdecydowanie zaleca sie poinformowanie pacjentéw i ich opiekunéw o tych objawach. Zespét serotoninowy Nalezy zachowa¢
ostroznos¢ podczas jednoczesnego podawania produktu Vellofent z lekami wptywajacymi na serotoninergiczne ukfady neuroprzekaznikowe. Potencjalnie zagrazajacy zyciu zespét serotoninowy moze wystapi¢ podczas jednoczesnego stosowania z lekami serotoninergicz-
nymi, takimi jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) i inhibitory zwrotnego wychwytu seratoniny i noradrenaliny (SNRI), i z lekami, ktdre zaburzaja metabolizm serotoniny (w tym inhibitorami monoaminooksydazy [IMAO]). Moze to wystapic
przy zalecanych dawkach. Zespét seratoninowy moze obejmowac zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, Spiaczke), niestabilnos¢ ukfadu autonomicznego (np. tachykardie, wahania cisnienia tetniczego, hipertermie), zaburzenia nerwowo miesniowe (np.
hiperrefleksje, zaburzenia koordynaji, sztywnosc), i (lub) objawy zofadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunke). w razie podejrzenia zespotu serotoninowego nalezy przerwac leczenie produktem Vellofent. Nie badano produktu Vellofent u pacjentdw z ranami
w jamie ustnej lub zapaleniem btony Sluzowej jamy ustnej. U tych pacjentow moze wystepowac ryzyko zwigkszonego catkowitego wptywu leku na organizm i dlatego zaleca sie u nich wyjatkowa ostroznos¢ podczas dostosowywania dawki. Po wielokrotnym zastosowa-
niu opioidéw, takich jak fentanyl, moze rozwinac sie tolerancja oraz uzaleznienie fizyczne i (lub) psychiczne, jednak znane s3 przypadki uzaleznienia jatrogennego w wyniku stosowania opioidéw w leczeniu. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz T mmol sodu (23 mg)
w jednej tabletce, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za, wolny od sodu”. Ciaza Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania fentanylu u kobiet w ciazy. 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 ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Diugotrwate leczenie fentanylem moze powodowac zespét z odstawienia u noworodka. Zaleca sig nie stosowac fentanylu podczas porodu
(z cesarskim cieciem whacznie), poniewaz przenika on przez bariere fozyska i moze powodowac depresje oddechowg u ptodu i noworodka. w przypadku podania produktu Vellofent nalezy zapewnic tatwy dostep do antidotum do podania dziecku. Karmienie piersig
Fentany! przenika do mleka matki i moze mie¢ dziafanie uspokajajace oraz spowodowac depresje oddechowa u dziecka karmionego piersia. Fentanyl nie powinien byc stosowany przez kobiety karmiace piersig i nie nalezy wznawiac karmienia piersia przez co najmniej
5 dni po ostatnim podaniu fentanylu. DZIALANIA NIEPOZADANE: Podczas stosowania produktu Vellofent mozna spodziewac sie wystapienia dziatari niepozadanych typowych dla lekéw opioidowych. Czesto dziatania te ustepuja lub zmniejszajg sie w trakeie stosowa-
nia 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 do-
ktadnie monitorowac pacjentéw czy nie wystapia u nich te dziatania niepozadane. Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane obejmuja nudnosci, wymioty, zaparcie, bél gowy, sennos¢ lub zmeczenie oraz zawroty gfowy. Zaobserwowano nastepujace dziafania
niepozadane w czasie stosowania produktu Vellofent i (lub) innych zwiazkéw zawierajacych 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 jed-
noczesnie z terapia opioidowa, nie jest mozliwe definitywne ustalenie dziatari niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem samego fentanylu. Dziatania niepozadane przedstawiono zgodnie z klasyfikacja ukfadéw i narzadéw wg MedDRA. Wymieniono je wedtug czestosci
wystepowania (bardzo czesto: 1/10; czesto: 1/100 do < 1/10; niezbyt czesto: 1/1000 do < 1/100; rzadko: 1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko: <1/10 000; czestos¢ nieznana, tj. czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania: Niezbyt czesto — jadtowstret. Zaburzenia psychiczne: (zesto — splatanie, niepokdj, halucynacje, nieprawidtowy tok myslenia; Niezbyt czesto: nienormalne sny, depersonalizacja, depresja, chwiejnos¢ emocjonalna, euforia; (zestos¢ nieznana — bezsennosc,
uzaleznienie od lek6w, naduzywanie lekéw, majaczenie. Zaburzenia ukfadu nerwowego: Bardzo czesto — sennos¢, uspokojenie, zawroty gtowy; Czesto: utrata Swiadomosci, zaburzenia rownowagi, bél glowy, mioklonia, zaburzenia smaku; Niezbyt czesto: Spiaczka,
drgawki parastezje (w tym przeczulica lub parastezje wokét ust), nieprawidtowy chdd lub zaburzenia koordynadji ruchéw. Zaburzenie oka: Niezbyt czesto — zaburzenie widzenia (nieostre widzenie, diplopia). Zaburzenia naczyniowe: Czgsto — hipotonia, Czestos¢ nieznana
— rumiericie i uderzenia goraca; Zaburzenia ukfadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Niezbyt czesto: dusznos¢, depresja oddechowa. Zaburzenia zofadka i jelit: Bardzo czesto — nudnosdi, zaparcie; Czgsto — wymioty, suchos¢ w jamie ustnej, bol brzucha, obja-
wy dyspeptyczne, Niezbyt czesto — niedroznos¢ jelit, wzdecia z oddawaniem wiatrow, powigkszenie brzucha, préchnica zebow, Czestos¢ nieznana- utrata zebow, cofniecie sie dziaset, biegunka. Zaburzenia skéry i tkanki podskomej: Czesto — Swiad, nadmierne pocenie sie;
Niezbyt czesto — wysypka. Zaburzenia nerek i drég moczowych: (zesto — ostabienie, Niezbyt czesto — zte samopoczucie; (zestos¢ nieznana — zmeczenie, obrzek obwodowy. Urazy, zatrucia i powikiania po zabiegach: Czesto — przypadkowe urazy (np. wskutek upadku).
Po zakoriczeniu leczenia moga wystapic objawy zespotu odstawienia, takie jak niepokaj, drzenie, nadmierne pocenie sie, rozdraznienie, nudnosci i wymioty, biequnka. Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie podej-
rzewane dziafania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produkt6w Leczniczych Urzedu Rejestradji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel. +48 2249 21301, faks: + 48 2249 21309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziafania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. OKRES WAZNOSCI: 4 lata. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU: Angelini Pharma Polska Sp. z.0.0. Aleje Jerozolimskie 1818, 02-222 Warszawa. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Vellofent, 67 mikrogramow, tabletki podjezykowe: 21326 Vellofent, 133 mikrogramy, tabletki podjezykowe: 21327 Vellofent,
267 mikrograméw, tabletki podjezykowe: 21328 Vellofent, 400 mikrogramow, tabletki podjezykowe: 21329 Vellofent, 533 mikrogramy, tabletki podjezykowe: 21330 Vellofent, 800 mikrograméw, tabletki podjezykowe: 21331. KATEGORIA DOSTEPNOSCI Produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy srodki odurzajace lub substancje psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach — Rpw. CENA URZEDOWA DETALICZNA | MAKSYMALNA KWOTA DOPLATY PRZEZ PACJENTA ZGODNIE Z: Obwieszczeniem Ministra
Zdrowia z 20 grudnia 2021 1. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2022 .

Vellofent, tabl. podjezykowe, 67 g, 30 tabl., cena detaliczna 601,78 t, odpfatnos¢ dla pacjenta — ryczatt 3,77 zt
Vellofent, tabl. podjezykowe, 133 g, 30 tabl., cena detaliczna 601,78 z4, odptatnosc dla pacjenta — ryczatt 3,77
Vellofent, tabl. podjezykowe, 267 g, 30 tabl., cena detaliczna 601,78 zt, odptatnos dla pacjenta — ryczatt 3,77
Vellofent, tabl. podjezykowe, 400 g, 30 tabl., cena detaliczna 601,78 zt, odptatnos¢ dla pacjenta — ryczatt 3,77
Vellofent, tabl. podjezykowe, 800 g, 30 tabl., cena detaliczna 601,78 z4, odptatnos¢ dla pacjenta — ryczatt 3,77 z
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tVellofent, tabl. podjezykowe, 533 g, 30 tabl., cena detaliczna 601,78 z4, odptatnos¢ dla pacjenta — ryczatt 3,77 zt
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