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- Vellofent 133, 267, 400
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N PRUVODCE PRO

LEKARNIKY

VAZENA PANI LEKARNICE,
VAZENY PANE LEKARNIKU,

pred vydejem pripravku Vellofent si, prosim,
preCtéte nasledujici dalezité bezpecnostni
informace a dobre se s nimi seznamte.
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INDIKACE
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probihat pod dohledem |ékare, ktery
ma zkuSenosti s managementem lécby
opioidy u pacient( s onkologickym
onemocnénim, zejména v obdobi
presunu z nemocnice do domaci péce.

(QJ’)) LéCba Vellofentem mé byt zahajena/

Vellofent je indikovan pouze pro lé¢bu prilomové bolesti
(breakthrough pain, BTP) u dospélych pacient( trpicich onkologickym
onemocnénim, ktefijiz podstupuji udrzovacilécbu chronické
onkologické bolesti pomoci opioidu.

BTP je pfechodna exacerbace bolesti, ktera se objevuje na pozadijinak
kontrolované pretrvavajici bolesti.



Pacienti na udrzovaci 1éCbé opioidy jsou pacienti, ktefi uzivajf:
alespon 60 mg peroralné podavaného morfinu dennég,

alespon 25 mikrogram( transdermalné podavaného fentanylu
za hodinu,

alespon 30 mg oxykodonu denné,
alespon 8 mg peroralné podavaného hydromorfonu denné

nebo ekvianalgetickou davku jiného opioidu po dobu jednoho tydne
nebo déle.

Vellofent nesmi byt pouzivan (Uplny seznam kontraindikacije uveden v
bodu 4.3 SmPC):

kK 1éCbé jiné kratkodobé bolesti, nez je pralomova bolest

u pacientl se zavaznou respiracni depresi nebo zavaznym stupném
obstrukeni plicni nemoci

u pacientd Ié¢enych pfipravky obsahujicimi oxybat sodny.

Méjte, prosim, na pameéti, ze Vellofent neni zameénitelny
s jinymi pfipravky obsahujicimifentanyl.
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Je tfeba vyvarovat se pouziti Vellofentu v pediatrické populaci nebo
v jinych klinickych indikacich, nezZ je BTP u onkologickych pacient(,
ktefijiz podstupuji udrzovaci lécbu chronické onkologické bolesti
pomoci opioidd.

Pouzitilé¢iva v neschvalené indikaci nebo v ramci neschvalené vékové
skupiny, davkovaninebo zplsobu podani predstavuje off-label
pouziti. Zavaznost rizika zavisi na typu off-label pouZziti.

Lécba opioidy je spojena se zavaznymi riziky
nespravného uziti (mysIné a nespravné uziti pripravku),
abulzu (GmysIné, neterapeutické uziti pripravku),

chyby v medikaci (nespravné uziti 1éCiva, které vede nebo muze
vést k poSkozeni pacienta),

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

zavislosti neprekonatelna touha uzit 1éCivo za jinym, nez
terapeutickym Gcelem).

VySe uvedena rizika mohou vést k zavaznému poskozeni a smrti.

Mezi nejcastéji hlasené nezadouci Gcinky v pfipadech predavkovani

patfi: poruchy védomi s projevy pohybujicimi se od ospalosti po kéma,
nevolnost/zvraceni, zavrat a respiracni deprese . Nezadouci Gcinky se
mohou projevovat s rliznym stupném zavaznosti, protoze jsou zavislé

na davce.

Ujistéte se, Ze Vy i Vasi spolupracovnici znate pfiznaky
predavkovani/toxicity Vellofentu a pFislusny protokol pro jejich
zvladnuti.



Pacienti, u kterych hrozi riziko abiizu nebo nespravného
/N uziti, by mali byt identifikovéni predepisujicim lékaem, a
to pred Iécbou i béhem ni.

Riziko rozvinuti poruchy uzivani opioidd (Opioid Use Disorder, OUD)
jezvysené u pacientl s poruchou uZivanilatek (véetné nadmérného
uZivanialkoholu) v osobni nebo rodinné anamnéze (u rodicd nebo
sourozencl), u stavajicich kufakd nebo u pacientt s jinymi poruchami
dusevniho zdraviv osobnianamnéze (napf. velka deprese, Gzkost a
poruchy osobnosti)

Opakované uzivani Vellofentu mdze vést k OUD. Abuzus nebo timysIné
nespravné uziti Vellofentu m{ze mit za nasledek predavkovania/nebo smrt.

Ujistéte se, Ze Vy i Vasi spolupracovnici znate priznaky chovani ukazujici na
aktivnivyhledavanidrogy (napf. prilis asné zadosti o doplnéni zasoby Iéku).

U pacientl s OUD mUze byt nutné pfezkoumani soucasného uzivani
opioidd a psychoaktivnich IéCiv (jako jsou benzodiazepiny). U pacient(
seznamkami a pfiznaky OUD by méla byt zvazena konzultace s
odbornikem na zavislosti.

@ Pokud jakozto Iékarnik vydavajici 1éCivy pFipravek
rozpoznate OUD, ihned kontaktujte |ékare.

HlaSeni podezFeni na nezadouci Gc¢inky jako jsou off-label pouZiti,
nespravné uziti, ablzus, zavislost a pfedavkovani po registraci lécivého
piipravku je dlleZité. UmoZiuje kontinualni monitorovani poméru mezi
pfinosem a rizikem léCivého pripravku.

Gcinky. Také pacienti maji byt vedeni k tomu, aby predepisujicimu
Iékafi, léekarnikovi nebo pfimo na Statni tistav pro kontrolu IéCiv
hlasili jakékoliv potiZe souvisejici s |é¢bou

Zadame lékarniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci
ild
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Jakozto lékarnik vydavajiciléCivy pripravek musite zajistit, aby pacienti/
pecujici osoby védéli, jak pouzivat Vellofent spravné, jak je popsano v bodu
4.2 SmPCav bodu 3 Pribalové informace a byli sivédomirizik ablzu a
zavislosti:

Abuzus m(Ze byt doprovazen skodlivymifyzickymi nebo psychickymi
nezadoucimi Gcinky, které mohou mit také fatalni nasledky.

Po opakovaném podanf opioid(, jako je fentanyl, se mlze rozvinout
tolerance a fyzicka a/nebo psychickéa zavislost. Zavislost na lécivu
mUZe zplsobovat zavazné nezadouci U¢inky a také maze byt fataini.

Pacientiléceni Vellofentem by méli byt pravidelné sledovani

béhem udrzovaciho obdobi po stanovenivhodné davky.

Pacienti maji byt vedeni k tomu, aby Iékarnikovi/pfedepisujicimu
Iékari hlasili jakékoliv potiZe v ramci managementu |écby.

Protoze Vellofent obsahuje G¢innou latku v mnoZstvi, které mdze byt
fataini pro dité, zadame Vas, abyste pacientim doporucoval(a) neustalé
uchovavaniveskerych tablet mimo dosah a dohled détia osob, které
pfipravek neuZzivaji.

JakoZzto lékarnika vydavajiciho I1éCivy pripravek Vas zadame, abyste
pacientlim poskytoval(a) dostatecné instrukce pro uziti Vellofentu.

S Vellofentem maji zachazet pouze pacienti nebo osoby o né pecujici.
Instruujte je, prosim, aby nikdy nenechali nikoho jiného zachazet s timto
pfipravkem nebo jej uzivat.

Zajistéte prosim, aby si pacienti byli védomi, Ze za €elem zabranéni
kradezi nebo nespravnému pouziti Vellofentu ho musi uchovavat na
bezpefném misté.



Vyuzijte, prosim, kontrolni seznam pro lékarniky, ktery se nachazi
na konci této brozury.

Ukony pozadované pred vydejem Vellofentu. Projdéte, prosim,
vSechny nasledujici tkony drive, nez Vellofent vydate:

Ujistéte se, ze jsou spInény vSechny podminky schvalené
indikace.

Poskytnéte pacientovia/nebo pecujici osobé instrukce pro
uzivani Vellofentu.

Upozornéte pacienta, aby si precetl pfibalovy letak, ktery je
soucastikrabicky s Vellofentem.

Ujistéte se, ze pacient rozumi, pro€ mu byl Vellofent predepsan,
jak ho ma spravné uzivat a jaka jsou rizika nespravnéhu uzivani.

Vysvétlete rizika uzivanivétsiho nez doporuceného mnozstvi
Vellofentu.

Upozornéte pacienta na pfiznaky pfedavkovanifentanylem a
nutnost okamzité lékarské pomoci.

Poucte pacienta o bezpecném uchovavania nutnosti udrzovani
léku mimo dosah a dohled déti.

PFipomente pacientovi a/nebo pecujici 0sobé, Ze by méli
kontaktovat svého lékare v pripadé jakékoliv otazky nebo obavy
tykajici se uzivani Vellofentu nebo souvisejicich rizik nespravného
uzitiaabuzu.
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INFORMACE O DIGITALNIM PRISTUPU

Digitalni pfistup k tomuto materialu, spolus SmPCa PIL, je
k dispozici online prostfednictvim QR kédu/webové stranky

grcode.angelinipharma.cz/skuooi/oo4

Ei5E
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Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro
kontrolu léCiv v sekci Databaze 1€k na adrese www.sukl.cz/modules/medication/
search.php.

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné
skutecnosti zavazné pro zdravi lé€enych osob musi byt hlaseny Statnimu Gstavu
pro kontrolu IéCiv.

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

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

Tato informace mulze byt také hlasena spolecnosti:

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o.

Palachovo namésti799/5, Stary Liskovec, 625 0o Brno
Ceska republika

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


http://qrcode.angelinipharma.cz/sku001/004
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

