Bipacksedel: Information till anvandaren

Vellofent 67 mikrogram, sublinguala resoribletter
Vellofent 133 mikrogram, sublinguala resoribletter
Vellofent 267 mikrogram, sublinguala resoribletter
Vellofent 400 mikrogram, sublinguala resoribletter
Vellofent 533 mikrogram, sublinguala resoribletter
Vellofent 800 mikrogram, sublinguala resoribletter

fentanyl

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

e  Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

e  Omdu far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I bipacksedeln finns information om foljande:

Vad Vellofent &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Vellofent

Hur du tar Vellofent

Eventuella biverkningar

Hur Vellofent ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Vellofent &r och vad det anvands for

Vellofent innehaller den aktiva substansen fentanyl som tillhr en grupp starkt smartlindrande lakemedel som
kallas opioider.

Vellofent anvénds for att behandla genombrottssmarta hos vuxna cancerpatienter som redan tar andra opioder
mot ihallande cancersmarta.

Genombrottssmarta r sméarta som kommer plotsligt &ven om man har tagit det opiodlakemedel som man
brukar anvanda som smartlindring.

Fentanyl som finns i Vellofent kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Vellofent

Anvand inte Vellofent:

e om du &r allergisk mot fentanyl eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

e om du har svara andningsproblem eller allvarlig lungsjukdom

e om du ar under behandling med monoaminoxidashammare (MAO-hammare) mot svar depression (eller
har tagit dem under de senaste tva veckorna)

e om du inte regelbundet varje dag under minst en veckas tid, anvander ett receptbelagd opioidlakemedel
(t.ex. kodein, fentanyl, hydromorfon, morfin, oxikodon, petidin) for att behandla ihallande smarta. Har du
inte anvant sadana lakemedel far du inte anvanda Vellofent, da det kan 6ka risken for att din andning blir
farligt langsam och/eller ytlig, eller t.0. m. avstannar



e omdu har kortvarig smérta, annan &n genombrottssmarta, som smarta efter skador eller kirurgi, huvudvark
eller migrén
e om du behandlas med lakemedel som innehaller natriumoxibat.

Varningar och forsiktighet
Vellofent innehaller en aktiv ingrediens i en mangd som kan vara dodlig for barn, darfor maste
resoribletterna alltid forvaras utom syn- och rackhall for barn och icke-patienter.

Forvara resoribletterna inlasta och spara dem inte efter att de tagits ur blisterforpackningen.

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du bérjar ta Vellofent.

Forvara detta lakemedel pa ett sakert stalle, odtkomligt for andra personer (se avsnitt 5. Hur Vellofent ska
forvaras, for mer information).

Fore behandling med Fentanyl ska du tala om for lakaren om du har eller nyligen har haft nagot av féljande,
eftersom lakaren maste ta hansyn till det nar han/hon ordinerar dosen:

e ett annat opiodlakemedel mot cancersmarta som dnnu inte har stabiliserats

e andningsproblem (astma, pipande andning eller andndd)

e en huvudskada

e du har problem med hjartat, speciellt langsam hjartfrekvens, oregelbundna hjértslag, lag blodvolym eller
1agt blodtryck

lever- eller njurproblem, da dessa organ paverkar hur kroppen bryter ner lakemedlet

e du tar antidepressiva medel eller antipsykosmedel, se avsnittet ”Andra lakemedel och Vellofent”

Radgdr med din lakare nar du anvander Vellofent om:

e du kénner smarta eller blir mer kanslig for smarta (hyperalgesi) och det inte hjélper med hogre doser
ldkemedel enligt lakarens ordination.

e du far en kombination av féljande symtom: illamaende, krakningar, anorexi, utmattning, svaghet, yrsel
och lagt blodtryck. Nér de upptrader samtidigt kan dessa symtom vara tecken pad sd kallad
binjurebarkinsufficiens, ett tillstand som innebar att binjurarna inte producerar tillrackligt med hormoner
och som kan vara livshotande.

e du nagonsin har fatt binjureinsufficiens eller brist pa konshormoner (androgenbrist) vid
opioidanvéndning.

Langtidsanvandning och tolerans

Detta ldkemedel innehaller fentanyl, som ar ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av opioidlakemedel
for smartlindring kan leda till att lakemedlet blir mindre effektivt (du blir van vid det, sa kallad
lakemedelstolerans). Du kan ocksa bli mer kénslig for smarta nar du anvander Vellofent. Detta kallas for
hyperalgesi. Okning av dosen av Vellofent kan hjalpa till att ytterligare minska din smarta under ett tag, men
det kan ocksa vara skadligt. Tala med lakare om du marker att lakemedlet blir mindre effektivt. Lakaren
beslutar om det &r béttre for dig att 6ka dosen eller att stegvis minska anvandningen av Vellofent.

Beroende

| Detta lakemedel innehé&ller fentanyl, som &r en opioid. Det kan orsaka beroende. |

Upprepad anvandning av Vellofent kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till livshotande
Overdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hdgre dos och langre anvandningstid. Beroende eller
missbruk kan fa dig att kanna att du inte langre har kontroll ver hur mycket lakemedel du behdver anvanda
eller hur ofta du behdver anvanda det. Du kanske kanner att du behdver fortsatta anvénda lakemedlet trots att
det inte lindrar smartan.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Risken for beroende eller missbruk av
Vellofent kan vara hégre om

« du eller nagon i din familj nagon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
lakemedel eller olagliga droger ("beroende”)




* du roker
« du nagon gang haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller personlighetsstérning) eller har
behandlats av psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Om du marker nagot av féljande tecken medan du anvander Vellofent kan det vara ett tecken pa att du har
blivit beroende.

* Du behdver anvanda Idkemedlet under l&ngre tid &n din lakare har ordinerat.

* Du behéver anvinda mer an den rekommenderade dosen.

« Du anvander lakemedlet av andra skél &n de lakaren ordinerat, till exempel “for att kdnna dig lugn” eller fa
hjélp att sova”.

« Du har gjort upprepade misslyckade forsok att sluta med eller fa kontroll 6ver anvandandet av lakemedlet.

« Nar du slutar att ta lakemedlet kanner du dig sjuk (t.ex. illamaende, krakningar, diarré, oro, frossa, darrningar
och svettningar), och du mar béattre nar du borjar anvanda det igen (“abstinenssymtom”).

Om du marker nagot av dessa tecken, tala med lakare om din behandling och vad som é&r bast for dig, t.ex. nar
det kan vara lampligt att avsluta behandlingen och hur du avslutar pa ett sakert satt.

Sémnrelaterade andningsstérningar

Vellofent kan orsaka andningsstorningar nar du sover, sasom andningsuppehall (sémnapné) och lag syreniva
i blodet (hypoxemi) under somnen. Symtomen kan vara andningsuppehall under sémnen, nattliga
uppvaknanden p.g.a. andndd, svarigheter att uppratthalla somnen eller uttalad dasighet under dagen. Kontakta
lakaren om du eller ndgon annan marker dessa symtom. Léakaren kan Gvervéga att sanka dosen.

Barn och ungdomar
Vellofent far inte anvandas av barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Vellofent

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagot av foljande

lakemedel:

e  MAO-hdmmare (mot svar depression), se "Anvand inte Vellofent” ovan. Tala om for lakaren om du har
tagit denna typ av lakemedel under de senaste tva veckorna.

e Somnmedel, lékemedel mot angest, lakemedel mot allergi (antihistaminer), lugnande medel,
muskelavslappnande medel eller andra lakemedel som normalt gor dig sémnig (sedativ effekt), och vissa
smartstillande lakemedel mot nervsmarta (gabapentin och pregabalin).

e Lidkemedel som kan paverka hur du bryter ned Vellofent sasom:

- lakemedel som hjalper till att kontrollera HIV infektion (sasom ritonavir, indinavir, nelfinavir,
saquinavir),

- lakemedel for behandling av svampinfektion (sasom ketokonazol, itraconazol eller flukonazol),

- lakemedel for behandling av bakterieinfektioner (sasom klaritromycin, erytromycin, telitromycin)
inklusive tuberkulos (som t.ex. rifabutin, rifampin),

- lakemedel for behandling av kraftigt illamaende (sdsom aprepitant, dronabinol),

- lakemedel for behandling av hogt blodtryck eller hjartsjukdomar (sasom diltiazem och verapamil),

- lakemedel for behandling av depression (sasom fluoxetin eller Johannesort),

- lakemedel for behandling av halsbranna och matsmaltningsproblem (sdsom cimetidin),

- somnmedel eller lugnande medel (sdsom fenobarbital),

- lakemedel for kontroll av epileptiska anfall (som t.ex. karbamazepin, fenytoin, oxkarbazepin),

- antivirala lakemedel (sasom efavirenz, nevirapine),

- antiinflammatoriska eller immunsuppressiva lakemedel (sasom glukokortikoider),

- lakemedel for behandling av diabetes (sdsom pioglitazon),

- psykostimulerande lakemedel (sasom modafinil).

e Vissatyper av starka smartstillande medel, s.k. partiella agonister/antagonister, t.ex. buprenorfin, nalbufin
och pentazocin (lakemedel for smartbehandling). Du kan fa symtom pa abstinenssyndrom (illamaende,
krakning, diarré, angest, frossa, tremor och svettning) medan du tar dessa lakemedel. Dessa lakemedel
kan minska eller upphéva effekten av Vellofent.

¢ Risken for biverkningar 6kar om du tar lakemedel som vissa antidepressiva medel eller antipsykosmedel.
Vellofent kan interagera med dessa lakemedel och du kan uppleva forandringar av mentalt tillstand (t.ex.



upprordhet, hallucinationer, koma), och andra effekter som kroppstemperatur over 38 °C, Okad
hjartfrekvens, instabilt blodtryck och &veraktiva reflexer, muskelstelhet, avsaknad av koordination
och/eller symtom frdn mag tarmkanalen (t.ex. illaméende, krakningar, diarré). Lakaren berattar om
Vellofent &r lampligt for dig.

e Samtidig anvandning av Vellofent och lugnande lakemedel eller lakemedel mot sémnbesvar sasom
bensodiazepiner eller liknande ldkemedel okar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast
Overvagas nar andra behandlingsalternativ inte & mojliga. Om lakaren forskriver Vellofent samtidigt med
lugnande ldkemedel, ska dosen och behandlingstiden begrénsas av lakaren. Tala om for l&karen om du tar
nagot lugnande lakemedel och f6lj noga lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera
vanner eller anhériga om att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som &r beskrivna ovan.
Kontakta ldkare om du upplever nagot av dessa symtom.

e Samtidig anvandning av lakemedel som innehaller natriumoxibat och fentanyl &r kontraindicerad (se
"Anvénd inte Vellofent”). Behandling med natriumoxybat ska séttas ut innan behandling med Vellofent
paborjas.

Vellofent med mat, dryck och alkohol

e Vellofent kan intas fore eller efter maten, men inte under maltid. Du far dricka lite vatten innan du tar
Vellofent for att hjalpa till att fukta munnen, men du ska inte ata eller dricka nagot medan du tar
ldkemedlet.

e  Drick inte grapefruktjuice nar du behandlas med Vellofent eftersom det kan paverka hur kroppen bryter
ner Vellofent.

e  Drick inte alkohol nér du behandlas med Vellofent eftersom det 6kar risken for farliga biverkningar.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta ladkemedel.

Du far inte anvanda Vellofent under graviditet, om inte lakaren specifikt har sagt att du ska gora det.
Vellofent far inte anvandas under forlossning eftersom fentanyl kan orsaka nedsatt andningsformaga och
abstinenssymtom hos fostret eller det nyfodda barnet.

Fentanyl kan ga over i brostmjolken och kan orsaka biverkningar hos det ammade barnet. Anvand inte
Vellofent om du ammar. Du far bara borja amma efter att minst 5 dagar har gatt sedan den sista dosen av
Vellofent.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Diskutera med lakaren om du kan kéra bil eller anvanda maskiner da du tagit Vellofent. Kor inte bil och anvand
inte maskiner om du kéanner dig trétt eller yr, ser suddigt eller dubbelt eller har svart att koncentrera dig. Det
ar viktigt att du kanner till hur du reagerar pa Vellofent innan du kor bil eller anvander maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vellofent innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium, det vill saga ar nast intill ”natriumfritt”.

3. Hur du tar Vellofent



Innan behandlingen inleds och regelbundet under behandlingen kommer lakaren ocksa att tala med dig om vad
du kan forvanta dig av Vellofent, nar och hur lange du behdver anvéanda det, nar du ska kontakta din lakare
och ndr du behdver sluta med behandlingen (se aven avsnitt 2).

Detta lakemedel tar man genom att placera resoribletten under tungan (sublingual anvandning).

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Om din lékare har bytt ut ditt gamla lakemedel mot Vellofent sa far du inte langre ta ditt tidigare
fentanylldkemedel mot genombrottssmérta. Kasta det lakemedlet. Fortsétt dock anvénda det opiodlakemedel
du tar for ihallande smarta under behandlingen med Vellofent.

Den initiala fasen — hur man hittar lamplig dos

For att Vellofent ska fungera optimalt maste din ldkare identifiera den basta dosen for att behandla en enstaka
episod med genombrottssmarta. Vellofent sublinguala resoribletter finns i flera olika styrkor och det kan hédnda
att du maste prova flera styrkor av Vellofent sublinguala resoribletter under flera episoder av
genonbrottssmarta innan du hittar den basta dosen. Din lékare hjéalper dig att gora detta och arbetar tillsammans
med dig for att ta reda pa den bésta resoriblettstyrkan for dig.

Om du inte far tillracklig smartlindring av en resoriblett kanske din ldkare ber dig att ta tva resoribletter for att
behandla en episod med genombrottssmérta. Ta en andra resoriblett endast om din lékare sdger att du ska gora
det eftersom du annars eventuellt far en dverdos. Lakaren ger dig rad om vilken resoriblettstyrka du ska
anvanda.

Du maste alltid ta den dos av Vellofent som din lakare ordinerat — det kan vara en annan dos &n den som
du anvént av andra lakemedel for genombrottssmérta.

Underhallsfas — nar du har hittat den béasta dosen
Nar din lakare har funnit en dosering av Vellofent som kontrollerar din genombrottssmarta far du inte ta denna
dos mer &n fyra ganger per dag. En dos Vellofent kan besta av mer an en resoriblett.

Om du tycker att den dos av Vellofent du anvéander inte kontrollerar genombrottssmartan pa ett
tillfredsstallande satt ska du tala med din lékare, eftersom dosen kanske maste justeras.

Du far inte andra doseringen av Vellofent pa egen hand utan ordination av din lakare.

Sa har tar man lakemedlet
Vellofent ska anvéndas sublingualt. Detta betyder att resoribletten ska l&ggas under tungan dér den snabbt
I6ses upp sa att fentanyl kan absorberas genom munslemhinnan.

Nar du far en episod med genombrottssmarta ska du ta den dos som din lakare forskrivit pa foljande satt:

e Om din mun dr torr tar du en klunk vatten for att fukta den. Spotta ut eller svélj vattnet.

e Tautresoribletten/resoribletterna ur blisterférpackningen omedelbart fére anvéndning, enligt foljande.

e Draav foliefliken pa blistret enligt anvisningarna pa blistret och ta forsiktigt ut resoribletten. Tryck inte
ut resoribletten genom blistret.

Légg resoribletten under tungan sa langt bak som du kan och lat den l6sas upp fullstandigt.

Vellofent 16ses shabbt upp under tungan och absorberas for att ge smértlindring. Darfor ar det viktigt att
du inte suger pa resoribletten, tuggar eller svaljer den.

Efter 30 minuter kan du eventuellt svélja kvarvarande rester av resoribletten.

Du far inte ata eller dricka nagot forran resoribletten losts upp fullstandigt under tungan.

Om du har tagit for stor mangd av Vellofent

e tautdet som finns kvar av resoribletterna fran munnen,

e tala om for din vardare eller ndgon annan vardpersonal vad som hant,

e du eller din vardare ska omedelbart kontakta lakare, apotek eller sjukhus for att diskutera vilken atgard
som ska vidtas.



Symptom pa éverdosering innefattar mentala problem, medvetsloshet, extrem dasighet, langsam och ytlig
andning. Om dessa symptom upptrader maste ldkare uppsokas omedelbart.
Overdosering kan ocksa leda till en hjarnsjukdom som kallas toxisk leukoencefalopati.

Anvisning till vardare

Medan ni vantar pa lakare:
- hall personen vaken genom att tala till och skaka honom/henne da och da,
- kontrollera att luftvdgarna &r fria och att patienten andas.

Om du eller ndgon annan har fatt i sig/dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet
av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Vellofent
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd resoriblett.

Om du slutar att anvanda Vellofent

Du ska sluta anvanda Vellofent nar du inte langre har ndgon genombrottssmarta. Du maste dock fortsatta ta
ditt vanliga smartlindrande opioidlakemedel for att behandla din ihallande cancersmarta i enlighet med din
lakares anvisningar. Du kan fa abstinenssymtom liknande de majliga biverkningarna av Vellofent nar du slutar
ta Vellofent. Om du upplever abstinenssymtom eller om du &r oroad 6ver din smértlindring ska du kontakta
lakare. Lakaren kommer att utvardera ditt behov av l1dkemedel for att minska eller ta bort abstinenssymtomen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

De svaraste biverkningarna
e ytlig och langsam andning (ovanligt, forekommer hos 1 av 100 anvéandare)
e extremt lagt blodtryck och chock.

Om du bérjar kanna dig ovanligt eller extremt sémnig och/eller lagger méarke till ndgon av ovanstaende
biverkningar ska du sluta ta Vellofent. Du eller din vardare ska omedelbart kontakta lakare och soka akuthjalp.

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
illaméende,

forstoppning,

sdmnighet,

lugnande effekt,

yrsel.

Vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvéndare):

forvirring, angest, ser och hor saker som inte finns (hallucinationer), onormalhet,
asteni (kraftléshet),

huvudvérk, muskelryckningar, kénsla av yrsel eller svindel, medvetsltshet,
muntorrhet, smakforandringar,

lagt blodtryck,

krakning, magont, matsmaltningsbesvar,

svettningar, klada,

fall.



Mindre vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 100 anvandare):

aptitnedsattning, flatulens, tandbesvar, tarmvred (ileus),

sjukdomskansla,

stickningar eller tappad kansel, koordinationssvarigheter, konvulsion (krampanfall), koma,
mardrommar, desorientering, depression, humdrsvangningar, upprymdhet,

allvarliga andningsbesvar,

suddig syn eller dubbelseende,

utslag, dkad eller forandrad kénslighet vid beréring,

svarighet att urinera.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

vikande tandkott, tandlossning,

rodnad,

varmekansla,

diarré,

svullnad i armar och ben,

trotthet,

insomni,

pyrexi,

abstinenssyndrom (kan upptrada i form av biverkningarna illamaende, krakning, diarré, angest, frossa,
tremor och svettning),

ldkemedelsberoende (se avsnitt 2).

lakemedelsmissbruk (se avsnitt 2).

delirium (symtomen kan innefatta en kombination av oro, rastldshet, desorientering, forvirring, radsla, se
och hora saker som inte finns, somnstdrning, mardrommar)

Lakemedelstolerans (se avsnitt 2).

Langtidsbehandling med fentanyl under graviditet kan orsaka abstinenssymtom hos det nyfodda barnet, vilket
kan vara livshotande (se avsnitt 2).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte namns
i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5.

Hur Vellofent ska férvaras

Den smartlindrande medicinen Vellofent ar mycket stark och kan vara livshotande om den tas av
misstag av ett barn. Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara detta lakemedel pa ett sakert stalle, oatkomligt for andra personer. Det kan orsaka allvarlig skada och
vara dodligt for personer som anvénder detta lakemedel av misstag, eller for personer som anvéander lakemedlet


http://www.lakemedelsverket.se

avsiktligt utan att det har ordinerats till dem.
Forvara Vellofent inlast.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter ”Utg. dat.”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inte nagon sarskild forvaringstemperatur
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Spara inte resoribletter som avlagsnats fran blisterforpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vellofent innehaller
e Den aktiva substansen &r fentanyl.
En sublingual resoriblett innehaller 67, 133, 267, 400, 533 eller 800 mikrogram fentanyl (som citrat).

e Ovriga innehdllsimnen 4ar vattenfritt kalciumvatesfosfat, mikrokristallin cellulosa, vattenfritt
dinatriumfosfat, hypromellos, makrogol, magnesiumstearat, maltodextrin, titandioxid (E171), triacetin,
tryckférg (shellack, jarnoxid svart (E172)).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vellofent 67 mikrogram &r en vit, konvex, trekantig resoriblett, 5,6 mm hdg, praglad med ”0” i svart markblack
pa en sida.

Vellofent 133 mikrogram &r en vit, konvex, trekantig resoriblett, 5,6 mm hog, prédglad med ”1” i svart
markblack pa en sida.

Vellofent 267 mikrogram &r en vit, konvex, trekantig resoriblett, 5,6 mm hdg, praglad med ”2” i svart
markbléack pa en sida.

Vellofent 400 mikrogram &r en vit, konvex, trekantig resoriblett, 5,6 mm hog, prédglad med ”4” i svart
markblack pa en sida.

Vellofent 533 mikrogram &r en vit, konvex, trekantig resoriblett, 5,6 mm hdg, praglad med ”5” i svart
markbléack pa en sida.

Vellofent 800 mikrogram &r en vit, konvex, trekantig resoriblett, 5,6 mm hog, préaglad med ”8” i svart
markblack pa en sida.

Vellofent sublinguala resoribletter finns i avdragbar barnskyddad blisterférpackning i storlekar med 3, 4, 15
eller 30 resoribletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Angelini Pharma S.p.A.

Viale Amelia 70

00181 Rom

Italien



Tillverkare
ETHYPHARM
Chemin de la Poudriere
76120 Grand-Quevilly
Frankrike

A.C.R.AF.Sp.A.

Via Vecchia del Pinocchio 22
60131 Ancona

Italien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Bulgarien  Vellofent
Grekland Vellofent

Italien Vellofent
Polen Vellofent
Portugal Vellofent
Spanien Avaric

Sverige Vellofent

Tjeckien Vellofent

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-05-08
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