NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Vellofent 67 mikrogramov podjezi¢ne tablete
Vellofent 133 mikrogramov podjezi¢ne tablete
Vellofent 267 mikrogramov podjezi¢ne tablete
Vellofent 400 mikrogramov podjezi¢ne tablete
Vellofent 533 mikrogramov podjezi¢ne tablete
Vellofent 800 mikrogramov podjezi¢ne tablete

fentanil

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraSanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetuijte se tudi,
e opazite katere koli nezelene uc¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Vellofent in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Vellofent
Kako jemati zdravilo Vellofent

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Vellofent

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok, E

1. Kaj je zdravilo Vellofent in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Vellofent vsebuje uc¢inkovino fentanil, ki spada v skupino mo¢nih protibole¢inskih zdravil,
imenovanih opioidi.

Zdravilo Vellofent se uporablja za zdravljenje prebijajoce boleCine pri odraslih bolnikih z rakom, ki Ze
prejemajo druga opioidna zdravila za lajSanje persistentne (neprestane) bolecine zaradi raka.

Prebijajoca bolecina je nenadna dodatna bole¢ina, ki se pojavi kljub jemanju obicajnih opioidnih zdravil za
lajSanje bolecin.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Vellofent

Ne jemljite zdravila Vellofent:

o (e ste alergi¢ni na fentanil ali katero koli sestavino tega zdravila (havedeno v poglaviju 6);

e e imate hude tezave z dihanjem ali hudo pljucno bolezen;

e (e trenutno jemljete zaviralce monoaminooksidaze (MAO) zaradi hude depresije (ali ste jih jemali v
zadnjih 2 tednih);

e e za nadzor svoje stalne bole€ine ne uporabljate redno predpisanega opioidnega zdravila (npr. kodeina,
fentanila, hidromorfona, morfina, oksikodona, petidina) Ze vsaj en teden, vsak dan in redno. Ce niste
uporabljali teh zdravil, ne smete uporabljati zdravila Vellofent, saj lahko poveca tveganje, da postane
dihanje nevarno pocasno in/ali plitko ali se celo ustavi;

e e imate kak$no drugo kratkotrajno bolecino, ki ni prebijajoca.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Zdravilo Vellofent vsebuje u¢inkovino v koli¢ini, ki je lahko smrtna za otroka, zato morate vse tablete
vedno shranjevati tako, da so nedosegljive otrokom in drugim ljudem, ki teh tablet ne potrebujejo.
Tablete shranjujte v zaklenjenem prostoru. Ne shranjujte tablet, ki ste jih Ze vzeli iz pretisnega omota.
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Pred zacetkom jemanja zdravila Vellofent se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Pred zacetkom zdravljenja povejte zdravniku, ¢e imate ali ste imeli pred kratkim katero od spodaj navedenih
teZav, saj bo moral zdravnik to upoStevati pri predpisovanju pravega odmerka:

odmerjanje vaSega drugega opioidnega zdravila, ki ga uporabljate za lajSanje persistentne (neprestane)
bolecine, $e ni stabilno;

imate katero od bolezni ali stanj, ki vplivajo na dihanje (kot so astma, piskajo¢e dihanje ali kratka sapa);
utrpeli ste poSkodbo glave;

¢e imate tezave s srcem, zlasti pocasen sréni utrip, nereden sréni utrip, majhen volumen krvi ali nizek
krvni tlak;

imate teZave z jetri ali z ledvicami, saj ta organa vplivata na to, kako se zdravilo odstranjuje iz telesa.

¢e jemljete antidepresive ali antipsihotike, glejte poglavje "Druga zdravila in zdravilo Vellofent".

Med uporabo zdravila Vellofent se posvetujte z zdravnikom, Ce:

obcutite bolecino ali povecano obcutljivost za bolecino (hiperalgezija), ki se ne odzove na povec€anje
odmerka vaSega zdravila, kot vam ga predpise zdravnik;

se pri vas pojavi kombinacija naslednjih simptomov: siljenje na bruhanje, bruhanje, anoreksija,
utrujenost, Sibkost, omotica in nizek krvni tlak. Skupaj so ti simptomi lahko znak potencialno smrtno
nevarnega stanja, imenovanega adrenalna insuficienca; stanje v katerem nadledvi¢ne Zleze ne proizvajajo
dovolj hormonov;

se je pri vas kadar koli pojavila adrenalna insuficienca ali pomanjkanje spolnih hormonov (pomanjkanje
androgenov) zaradi uporabe opioidov.

Otroci in mladostniki
Zdravila Vellofent se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajSih od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Vellofent
Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo, zlasti:

zaviralce monoaminooksidaze (MAQ) (uporabljajo se pri hudi depresiji); glejte poglavje "Ne jemljite
zdravila Vellofent" zgoraj. Povejte zdravniku, ¢e ste tovrstno zdravilo jemali v zadnjih dveh tednih;
uspavala, zdravila za zdravljenje tesnobe, antihistaminike, pomirjevala, nekatere miSi¢ne relaksante ali
katera koli druga zdravila, ki vas lahko uspavajo (imajo sedativni u¢inek);

katerakoli zdravila, ki lahko vplivajo na delovanje zdravila Vellofent (vplivajo na na¢in odstranjevanja
zdravila Vellofent iz telesa), kot so:

- zdravila, ki pomagajo pri zdravljenju okuzbe z virusom HIV (kot so ritonavir, indinavir, nelfinavir,

sakvinavir),

- zdravila za zdravljenje glivi¢nih okuzb (kot so ketokonazol, itrakonazol ali flukonazol),
- zdravila za zdravljenje bakterijskih okuzb (kot so Klaritromicin, eritromicin, telitromicin), vklju¢no s

tuberkulozo (kot sta rifabutin in rifampin);

- zdravila proti izrazitemu siljenju na bruhanje (kot sta aprepitant in dronabinol);

- zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka ali bolezni srca (kot sta diltiazem in verapamil),
- zdravila za zdravljenje depresije (kot sta fluoksetin ali Sentjanzevka),

- zdravila za zdravljenje zgage ali slabe prebave (kot je cimetidin),

- uspavala ali pomirjevala (kot je fenobarbital),

- zdravila za obvladovanje epilepti¢nih napadov/kr¢ev (kot so karbamazepin, fenitoin in

okskarbazepin),

protivirusna zdravila (kot sta efavirenz, nevirapin),

protivnetna ali imunosupresivna zdravila (kot so glukokortikoidi),
zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (kot je pioglitazon),
zdravila s pozivljajo¢im u¢inkom (kot je modafinil).

Dolocene vrste moc¢nih zdravil proti boleCinam, imenovanih delni agonisti/antagonisti, npr. buprenorfin,
nalbufin in pentazocin (zdravila za lajSanje bolecine). Med uporabo teh zdravil se lahko pojavijo
simptomi odtegnitvenega sindroma (siljenje na bruhanje bruhanje, driska, tesnoba, mrzlica, tresenje in
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potenje). Ta zdravila lahko zmanj$ajo ali povzrocijo nasprotni u¢inek zdravila Vellofent.

o Tveganje za nezelene uCinke se poveca, ¢e jemljete zdravila, kot so nekateri antidepresivi ali
antipsihotiki. Zdravilo Vellofent lahko medsebojno deluje s temi zdravili in pojavijo se lahko
sprememba duSevnega stanja (npr. agitacija, halucinacije, koma) ter drugi u¢inki, na primer telesna
temperatura nad 38 °C, hitrejsi sréni utrip, nestabilen krvni tlak in pretirano izraZeni refleksi, miSi¢na
okorelost, pomanjkanje koordinacije in/ali prebavni simptomi (npr. siljenje na bruhanje, bruhanje,
driska). Zdravnik bo presodil, ali je zdravilo Vellofent primerno za vas.

e Socasna uporaba zdravila Vellofent in sedativnih zdravil, kot so benzodiazepini ali sorodna zdravila
poveca tveganje za pojav zaspanosti, tezav z dihanjem (depresija dihanja) in kome, kar je lahko smrtno
nevarno. Zaradi tega, je treba o so¢asni uporabi premisliti takrat, ko druge moZnosti zdravljenja ne
pridejo v postev. Vseeno, ¢e vam zdravnik predpisSe zdravilo Vellofent skupaj s sedativnimi zdravili,
bosta odmerek in trajanje zdravljenja omejena. Obvestite zdravnika o vseh sedativnih zdravilih, ki jih
jemljete in striktno sledite zdravnikovim navodilom glede odmerjanja. Morda je koristno, da prijatelje
ali sorodnike obvestite, da bodo pozorni na te znake in simptome. Posvetujte se z zdravnikom, ¢e se
pojavijo ti simptomi.

Zdravilo Vellofent skupaj s hrano, pijaco in alkoholom

e Zdravilo Vellofent lahko vzamete pred ali po obroku, vendar ne med obrokom. Preden vzamete zdravilo
Vellofent, lahko spijete nekaj vode, da navlaZite usta, vendar ne uzivajte pija¢ ali hrane med samo
uporabo zdravila.

e Med uporabo zdravila Vellofent ne pijte soka grenivke, saj lahko vpliva na nacin, kako se zdravilo
Vellofent razgrajuje v vasem telesu.

¢ Ne pijte alkohola v ¢asu uporabe zdravila Vellofent. Alkohol lahko poveca tveganje za pojav nevarnih
nezelenih ucinkov.

Nosecnost in dojenje
Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da ste nosec¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Zdravila Vellofent ne smete uporabljati med nose¢nostjo, razen ¢e ste se tako dogovorili z zdravnikom.
Zdravila Vellofent ne smete uporabljati med porodom, ker fentanil lahko povzro¢i depresijo dihanja in
odtegnitvene simptome pri plodu ali novorojencku.

Fentanil lahko preide v materino mleko in povzroc¢i neZelene ucinke pri dojenih otrocih. Ne uporabljajte
zdravila Vellofent, ¢e dojite. Z dojenjem morate po¢akati vsaj 5 dni po zadnjem odmerku zdravila Vellofent.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pogovorite se z zdravnikom ali lahko varno vozite ali upravljate stroje po uporabi zdravila Vellofent. Ne
vozite in ne upravljajte strojev, ¢e ste: zaspani ali omoti¢ni, imate zamegljen ali dvojni vid ali imate tezave z
zbranostjo. Pomembno je, da pred voznjo ali upravljanjem strojev veste, kako se vaSe telo odziva na zdravilo
Vellofent.

Zdravilo Vellofent vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni “brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Vellofent

To zdravilo vzamete tako, da tableto poloZite pod jezik (sublingvalna uporaba).

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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Ce vam je zdravnik predpisal zdravilo Vellofent, ne smete so¢asno uporabljati prej$njega zdravila, ki vsebuje
fentanil, za zdravljenje prebijajoce bolecine. Predhodno uporabljeno zdravilo zavrzite. Kljub temu pa med
zdravljenjem z zdravilom Vellofent Se naprej uporabljajte opioidno zdravilo proti persistentni (neprestani)
bolecini zaradi raka.

Zacetno obdobje — ugotavljanje najbolj primernega odmerka

Da bi zdravilo Vellofent lahko uspe$no delovalo, vam mora zdravnik dolo¢iti najustreznejsi odmerek za
zdravljenje posamezne epizode prebijajoce bolecine. Podjezi¢ne tablete zdravila Vellofent so na voljo v
razliénih jakostih. Morda boste potrebovali razli¢ne jakosti zdravila Vellofent v veé¢ epizodah prebijajoce
bolecine, da boste ugotovili najustreznejsi odmerek. Pri tem vam bo pomagal vas zdravnik, ki bo sodeloval z
vami, da bi ugotovil, katera jakost tablet vam najbolj ustreza.

Ce vam ena tableta ne olaj$a bole¢ine v zadostni meri, vam bo zdravnik morda naro¢il, da vzamete dve
tableti pri eni epizodi prebijajoce bolecine. Ne vzemite druge tablete, razen ¢e vam je tako narocil zdravnik,
saj lahko pride do prevelikega odmerjanja. Zdravnik vam bo svetoval, katero jakost tablete morate uporabiti.

Vedno morate uporabiti odmerek zdravila Vellofent, kot vam ga je predpisal zdravnik — ta se lahko
razlikuje od odmerka drugega zdravila, ki ste ga uporabljali za prebijajoco bolecino.

VzdrZevalno obdobje - ko ste Ze ugotovili najustreznejsi odmerek

Ko skupaj z zdravnikom ugotovite, kateri odmerek zdravila Vellofent vam olaj$a prebijajo¢o bolecino, tega
odmerka ne vzemite ve¢ kot Stirikrat na dan. En odmerek zdravila Vellofent lahko obsega ve¢ kot eno
tableto.

Ce se vam zdi, da vam odmerek zdravila Vellofent, ki ga uporabljate, ne olajsa prebijajoce bolegine v
zadostni meri, to povejte zdravniku, saj vam bo morda moral spremeniti odmerek.

Sami ne smete spreminjati odmerka zdravila Vellofent, razen ¢e vam je tako svetoval zdravnik.

Nacin uporabe zdravila
Zdravilo Vellofent je treba uporabljati pod jezikom. To pomeni, da je treba tableto poloZiti pod jezik, kjer se
hitro raztopi in omogo¢i, da fentanil preide skozi ustno sluznico v kri.

Ko se zacne epizoda prebijajoce boleCine, vzemite odmerek, ki vam ga je predpisal zdravnik, kot sledi:

e Ceimate suha usta, naredite poZirek vode, da si navlaZite usta. Vodo lahko pogoltnete ali izpljunete.

e Vzemite eno ali ve¢ tablet iz pretisnega omota tik pred uporabo.

e Potegnite za zavihek in odlepite folijo pretisnega omota (kot je prikazano na foliji pretisnega omota) ter
nezno odstranite tableto. Podjezi¢ne tablete zdravila Vellofent ne poskusSajte potisniti skozi folijo.

o Tableto polozite pod jezik tako globoko, kot le morete, nato pa pustite, da se tableta povsem raztopi.

o Tableta zdravila Vellofent se bo pod jezikom hitro raztopila in presla skozi ustno sluznico v kri, tako da

bo lahko olajsala bolec¢ino. Zato je pomembno, da tablete ne sesate, zvecite ali pogoltnete.

Ce po 30 minutah pod jezikom ostane kos¢ek tablete, ga lahko pogoltnete.

Dokler se tableta pod jezikom ne raztopi do konca, ne smete uzivati nobene hrane ali pijace.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Vellofent, kot bi smeli

e odstranite preostanek tablet iz ust,

e povejte skrbniku ali drugi osebi, kaj se je zgodilo,

o i ali vas skrbnik morate takoj poklicati zdravnika, farmacevta ali najbliZjo bolni3nico in se posvetovati o
ukrepih.

Simptomi prevelikega odmerjanja vkljucujejo spremenjeno dusevno stanje, izgubo zavesti, izjemno

zaspanost, pocasno in plitko dihanje. Ce se to pojavi, takoj poi§éite zdravnisko pomog.

Opozorilo skrbnikom

Ko cakate na zdravnika:
- poskuSajte ohraniti osebo budno tako, da se z njo pogovarjate ali jo ob&asno nekoliko stresete,
- pazite, da ima oseba proste dihalne poti in da diha.
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Ce mislite, da je nekdo drug pomotoma vzel zdravilo Vellofent, takoj poiséite nujno zdravnisko pomog.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Vellofent
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnjo tableto.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Vellofent

Ce nimate ve¢ prebijajo¢ih bole¢in, morate prenehati z jemanjem zdravila Vellofent. Kljub temu pa morate
Se naprej jemati svoje obiCajno opiodno zdravilo za lajSanje kroni¢ne bolecine zaradi raka, kot vam je
svetoval zdravnik. Ko prekinete zdravljenje z zdravilom Vellofent, se lahko pojavijo odtegnitveni simptomi,
ki so podobni moznim nezelenim u¢inkom zdravila Vellofent. Ce ob¢utite odtegnitvene simptome ali &e vas
skrbi glede laj$anja bolecine, se posvetujte z zdravnikom. Vas zdravnik bo ocenil, ali potrebujete zdravilo za
zmanjSanje ali odpravo odtegnitvenih simptomov.

Ce imate dodatna vpra3anja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Najbolj resni nezeleni ucinki so
. plitko in pocasno dihanje (obcasni nezeleni ucinek, pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov),
. nizek ali izjemno nizek krvni tlak in Sok.

Ce postanete zelo zaspani in/ali se pojavi kateri od zgoraj navedenih neZelenih uginkov, morate prenchati
jemati zdravilo Vellofent, poleg tega pa morate vi ali va$ skrbnik takoj obvestiti zdravnika in poklicati nujno
pomoc.

Drugi neZeleni ucinki, ki se lahko pojavijo:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri veé¢ kot 1 od 10 bolnikov):
. siljenje na bruhanje,

zaprtje,

zaspanost,

pomiritev,

omotica.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

zmedenost, tesnoba, videnje ali sliSanje stvari, ki jih ni (halucinacije), nenormalno misljenje,
astenija (Sibkost),

glavobol, misi¢ni trzaji, obcutek omoti¢nosti ali "vrtenja", izguba zavesti,

suha usta, spremembe okusa,

nizek krvni tlak,

bruhanje, boleCine v trebuhu, slaba prebava,

znojenje, srbeca koza,

padec.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

zmanjSan apetit, vetrovi, napihnjen trebuh, zobna gniloba, zapora ¢revesja (ileus),

splosno slabo pocutje,

mravljin¢enje ali odrevenelost, tezave s koordinacijo gibov, konvulzije (napadi kréev), koma,
nenormalne sanje, obCutek odmaknjenosti, depresija, nihanje razpoloZenja, pretirano dobro pocutje,
hude tezave z dihanjem,

zamegljen ali dvojni vid,

kozni izpusc€aj, povecan ali spremenjen obcutek za dotik,
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° teZave pri uriniranju.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

umik dlesni, izpadanje zob.

zardevanje,

obcutek mocne toplote,

driska,

otekanje nog ali rok,

utrujenost,

nespecnost,

pireksija (zviSana telesna temperatura),

odtegnitveni sindrom (lahko se kaze kot naslednji neZeleni u¢inki: siljenje na bruhanje, bruhanje, driska,

tesnoba, mrzlica, tresenje in znojenje),

odvisnost od zdravila (zasvojenost),

. zloraba,

o delirij (simptomi vkljucujejo kombinacijo agitacije, vznemirjenosti, zmedenosti, zbeganosti, strahu,
prividov in prisluhov, motenj spanja in no¢nih mor).

Dolgotrajna uporaba fentanila med nose¢nostjo lahko povzro¢i odtegnitveni sindrom pri novorojencku, ki je
lahko smrtno nevaren (glejte poglavje 2).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Vellofent

Protibolec¢inska u¢inkovina v zdravilu Vellofent je zelo mo¢na in je lahko smrtno nevarna, ¢e jo
pomotoma zauZije otrok. Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na 3katli poleg oznake
"Uporabno do". Rok uporabnosti tega zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev.

Shranjujte v originalnem pretisnem omotu za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.
Zdravilo Vellofent shranjujte v zaklenjenem prostoru.

Ne shranjujte tablet, ki ste jih Ze vzeli iz pretisnega omota.

Neporabljenega zdravila ali delno uporabljenih preostankov zdravila ne smete odvreéi v odpadne vode ali

med gospodinjske odpadke. Ce je mogoge, jih odnesite v lekarno, kjer jih bodo varno zavrgli. To je varnostni
ukrep, prav tako pa pomaga varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Vellofent

e  Ucinkovina je: fentanil.

Ena podjezi¢na tableta vsebuje 67, 133, 267, 400, 533 ali 800 mikrogramov fentanila (v obliki
fentanilijevega citrata).

e  Druge sestavine zdravila (pomoZne snovi) so: brezvodni kalcijev hidrogenfosfat, mikrokristalna
celuloza, brezvodni dinatrijev fosfat, hipromeloza, makrogol, magnezijev stearat, maltodekstrin, titanov
dioksid (E171), triacetin, tiskarsko ¢rnilo (Selak, ¢rni zelezov oksid (E172)).

Izgled zdravila Vellofent in vsebina pakiranja

Zdravilo Vellofent 67 mikrogramov je bela, konveksna tableta trikotne oblike (viSina trikotnika 5,6 mm) in s
¢rnilom natisnjeno oznako "0™ na eni strani.

Zdravilo Vellofent 133 mikrogramov je bela, konveksna tableta trikotne oblike (viSina trikotnika 5,6 mm) in
s ¢rnilom natisnjeno oznako "1" na eni strani.

Zdravilo Vellofent 267 mikrogramov je bela, konveksna tableta trikotne oblike (viSina trikotnika 5,6 mm) in
s ¢rnilom natisnjeno oznako "2" na eni strani.

Zdravilo Vellofent 400 mikrogramov je bela, konveksna tableta trikotne oblike (viSina trikotnika 5,6 mm) in
s ¢rnilom natisnjeno oznako "4" na eni strani.

Zdravilo Vellofent 533 mikrogramov je bela, konveksna tableta trikotne oblike (viSina trikotnika 5,6 mm) in
s ¢rnilom natisnjeno oznako "5" na eni strani.

Zdravilo Vellofent 800 mikrogramov je bela, konveksna tableta trikotne oblike (viSina trikotnika 5,6 mm) in
s ¢rnilom natisnjeno oznako "8" na eni strani.

Podjezi¢ne tablete zdravila Vellofent so na voljo v za otroke varnem pretisnem omotu z odlepljanjem, v
velikostih pakiranj po 3, 4, 15 ali 30 tablet.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Vellofent
Rp/Spec - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept zdravnika specialista ustreznega podro¢ja medicine
ali od njega pooblas¢enega zdravnika.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Angelini Pharma Osterreich GmbH
Brigittenauer Lande 50-54

1200 Dunaj

Avstrija

Izdelovalec
ETHYPHARM
Chemin de la Poudriére
76120 Grand Quevilly
Francija

A.C.RAF.Sp.A.

Via Vecchia del Pinocchio
22 - 60131 Ancona

Italija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Svedska: Vellofent

Avstrija: Vellofent

Bolgarija: Vellofent

Ceska: Vellofent
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Gréija: Vellofent
Italija: Vellofent
Spanija: Avaric
Poljska: Vellofent
Portugalska: Vellofent
Slovenija: Vellofent

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 30. 4. 2019
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