EDUKACNI MATERIAL - -

Volibris 5mg
Volibris 10mg

ambrisentan

Kontrolni seznam pred preskripci

Tento kontrolni seznam vam ma pomoci zajistit vsechny dulezité kroky nezbytné pred pfedepsanim
pfipravku Volibris.

Pfed predepsanim pfipravku Volibris se dikladné seznamte:
- s Uplnym znénim Souhrnu Udajd o pfipravku
- s doplikovym edukacnim materidlem ,Informace pro zdravotniky”

- s eduka¢nim materidlem ur¢enym pro pacienty
,Lécba pfipravkem Volibris — co byste méli vedét".

Pied predepsanim pripravku Volibris zvazte nasledujici:

Volibris je kontraindikovan v nasledujicich situacich:
- precitlivélost na ucinnou latku, na séju nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku
- tézké poskozenit jater (s cirhdzou nebo bez ni)

- vstupni hodnoty jaternich aminotransferaz (aspartat aminotransferaza [AST] a/nebo alanin
aminotransferaza [ALT]) > 3x hornf hranice normy

- téhotenstvi (studie na zvifatech prokdzaly teratogenitu)
- zeny v reprodukenim véku, které mohou otéhotnét a které neuzivaji uc¢innou antikoncepci
- kojeni
- idiopatické plicni fibréza se sekundarni plicni hypertenzi nebo bez ni.
Lécbu pfipravkem Volibris je nutné zahajovat s opatrnosti u pacientd s tézkou poruchou renalnich
funkcl (Cliesr < 30 ml/min, tj. < 0,5 ml/s).
Zahdjenf |écby pfipravkem Volibris se nedoporucuje u pacientd s klinicky vyznamnou anémii.

Lécba pfipravkem Volibris se nedoporucuje u pacientl ve véku do 18 let vzhledem k nedostatecnym
Udajlim o bezpecnosti a Ucinnosti u této skupiny pacientd.



Pred predepsanim pripravku Volibris:

D Pfedejte pacientovi doplhkové edukacni materialy.

D Viybavte pacienta brozurou,Lécba pfipravkem Volibris — co byste méli védeét” s vyplnénymi
kontaktnimi Udaji na vase centrum.

D Proberte s pacientem dllezité informace ohledné bezpecného a ucinného
uzivani pfipravku Volibris.

D Vysetiete hodnotu hemoglobinu/hematokritu pfed zahajenim lécby a vysledky zaznamenejte do
brozury ,Lécba pfipravkem Volibris — co byste méli vedét”.

O Viysvétlete pacientovi dulezitost pravidelnych vysetfeni hemoglobinu/hematokritu
béhem lécby.

O VySetiete hodnoty ALT/AST pfed zahdjenim lécby.
O Vysvétlete pacientovi dlleZitost mési¢nich kontrol hodnot aminotransferdz po dobu Ié¢by.
O Vlysvétlete pacientovi znamky/pfiznaky mozného poskozent jater.

O Zaznamenejte do brozury,Lécba pfipravkem Volibris — co byste méli védét” vychozi pozadované
informace vstupnich vysetfen.

Pacientky:

O Zhodnotte mozZnost otéhotnéni u vasi pacientky.
Pokud mate jakékoli pochybnosti, zda pacientka neplanuje otéhotnét, nebo o nejvhodnéjsi
antikoncepci, vyzadejte si odbornou konzultaci.

Pokud Zzena mize otéhotnét:

D Zajistéte provedeni téhotenského testu pfed zahdjenim lécby pripravkem Volibris
a zaznamenejte vysledek do brozury ,Lécba pfipravkem Volibris — co byste méli védét”.

D Vysvétlete pacientce vyznam zabranéni otéhotnént.
D Dohodnéte se s pacientkou na spolehlivé formé antikoncepce.

D Pozadejte pacientku aby pfedala svému partnerovi letdk,Informace pro partnery pacientek
v reprodukeénim veéku uzivajicich pfipravek Volibris”.

Pacienti - muzi:
Pacienti by méli byt informovani o tubuldrni atrofii varlat pozorované ve studiich na zvifatech

a skute¢nosti, Ze vliv Volibrisu na fertilitu u lidi neni zndm, tudiz nelze vyloucit riziko narusent
spermatogeneze.

Pacienti, ktefi maji zvysenou obavu o mozné ovlivnéni budouci fertility mohou chtit zvaZit uchovani
vzorku spermatu.

Pripadné podezieni na nezddouc Ucinky Ié¢ivého pripravku Volibris a jiné skute¢nosti zadvazné pro zdravi [é¢enych osob musi byt hlaseno Statnimu
Ustavu pro kontrolu Ié¢iv. Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouciucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.
Vsechny informace o nezddoucich Ucincich (i nezdvaznych) hlaste také spole¢nosti GlaxoSmithKline s.r.o. prostfednictvim mailboxu cz.safety@gsk.com.
Navic Vas také zadame o hlaseni veskerych pfipad téhotenstvi u pacientek lé¢enych Volibrisem do mailboxu cz.safety@gsk.com.

Reference: SPC \Volibris

Tento materidl byl pfipraven na zakladé pozadavk(d SUKLu a Evropské Iékové agentury (EMA).
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