UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vellofent 133 mikrogrami sublingvalni tablety
Vellofent 267 mikrogramu sublingvalni tablety
Vellofent 400 mikrogramt sublingvalni tablety
Vellofent 533 mikrogramt sublingvalni tablety
Vellofent 800 mikrogrami sublingvalni tablety

fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna sublingvalni tableta obsahuje fentanylum 133/267/400/533/800 mikrogramu (ve formé fentanyli
citras).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Sublingvalni tableta

3 sublingvalni tablety
4 sublingvalni tablety
15 sublingvalnich tablet
30 sublingvalnich tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Podani pod jazyk.

Vlozte tabletu co nejdale pod jazyk.

Tabletu necucejte, nekousejte ani nepolykejte.

Odloupnéte vrchni folii blistru tak, jak je vyznaceno a tabletu opatrné vyjmeéte.
Nesnazte se tabletu protlacit skrz folii.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

QR kod + URL

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tento 1ék smi uZivat pouze pacienti, kteii k 16¢bé pretrvavajici nadorové bolesti uZivaji jiz jiné
opioidy.

Néhodné uziti muZe zpusobit zadvazné poskozeni a miiZe vést i k amrti.

V priloZené piibalové informaci si piectéte dilezita upozornéni a pokyny.



| 8.  POUZITELNOST

EXP

|9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v pivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Uchovavejte v uzamceném
prostoru. Tabletu po vyjmuti z blistru jiz dale neuchovavejte.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éc¢ivo vrat'te do 1€kérny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Angelini Pharma Ceska republika s.r.0., Brno, Ceska republika

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

Reg. ¢.:

Vellofent 133 mikrogramui: 65/124/13-C
Vellofent 267 mikrogramui: 65/125/13-C
Vellofent 400 mikrogramu: 65/126/13-C
Vellofent 533 mikrogramui: 65/127/13-C
Vellofent 800 mikrogramui: 65/128/13-C

13. CISLO SARZE

™

C. Sarze

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na Iékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Vellofent 133 mikrogrami
Vellofent 267 mikrograma
Vellofent 400 mikrogrami
Vellofent 533 mikrogrami
Vellofent 800 mikrogrami

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

PA-AI-PVC/Al blistr nebo PA-AI-PVC/AI-PET blistr

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Vellofent 133 mikrogrami sublingvalni tablety
Vellofent 267 mikrogramu sublingvalni tablety
Vellofent 400 mikrogramt sublingvalni tablety
Vellofent 533 mikrogramu sublingvalni tablety
Vellofent 800 mikrogramu sublingvalni tablety

fentanylum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Angelini Pharma Ceska republika s.r.0.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4.  CISLO SARZE

Lot

5.  JINE

1) Odtrhnéte
2) Ohnéte
3) Odloupnéte



