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EDUKACNI MATERIAL

Informace pro pacienty,
kterym byl pfedepsan pfipravek Volibris.

=~ Lécba pripravkem

Volibris

“byste méli védét

Tato brozurka prinasi informace a doporuceni

@ tykajici se lécby pripravkem Volibris. @
Peclivé si ji proctéte a uschovejte
pro pfipad budouci potieby.

® Pokud navstivite lékare, ktery se bézné nepodili
na Vasi lécbé, ukazte mu tuto brozurku.

® Pribalovy letak uvniti kazdého balenf pfipravku

Seznamte se také s jeho obsahem.

® Pokud potrebujete objastnit nékteré zde uvedené
informace nebo pokud méte dalsi dotazy,
obratte se na svého Iékare nebo lékérnika.

VEZMETE SI, PROSIM, TUTO BROZURKU S SEBOU
NA VSECHNY NAVSTEVY U LEKARE.

- .
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Kontaktni udaje
v pripadé potreby

Jméno

Adresa

Telefonni cislo

~
Prakticky lékar

Adresa

Telefonni cislo

) ® | -
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Kontakt na osetrujiciho lékare
v centru plicni hypertenze

Viyplni lékar predepisujici specifickou lécbu.

Osetrujici IékaF specialista

Oddéleni/Klinika

Nemocnice

Adresa

Telefon

(objedndni schiizky/vysetrent)
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Co je pripravek Volibris
a jakym zptsobem ucinkuje?

Byl Vam predepsan pfipravek Volibris na Iécbu plicni arteridlni
hypertenze (PAH).

PAH je onemocnéni zpldsobené vysokym krevnim tlakem
v plicnich tepnéch (cévach, kterymi protéka krev ze srdce
smérem do plic). U lidf s PAH se tyto tepny zuZuiji.

Srdce pak musf pracovat usilovnéji, aby jimi pfecerpalo krev.
Lidé s PAH se Casto citf unaven, toci se jim hlava a jsou dusni,
obzvldsté pfi télesné ndmaze.

@ Volibris je lék ze skupiny antagonistl endotelinovych receptor( @
(ERA). PUsobi tak, Ze napomaha rozsifovat plicni tepny, tim
snizuje krevni tlak, usnadnuje srdci pfecerpdvani krve
a zmirnuje pfiznaky onemocnéni. Volibris U¢inkuje u vétsiny
pacientl, nicméné nemusf Ucinkovat u viech. Je dlleZité,
abyste informoval/a svého osetrujiciho Iékare, zda pfi uzivani
pfipravku citite zlepseni stavu ¢i nikoliv.

Pokud potfebujete objastnit nékteré informace tykajici se
tohoto onemocnéni, obratte se na svého |ékare.

— | .
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Kdo nemiize uzivat
pripravek Volibris?

Néktefi lidé nesméji pfipravek Volibris uzivat.
Pripravek neuzivejte, pokud:

e jste t€hotna, nebo planujete téhotenstvi

e jste Zena, kterd mUZe otéhotnét a neuzivate spolehlivou
antikoncepci

e kojite
® mate tézké onemocnéni/poskozenf jater
@ e jste mladsi 18 let @
e mél/a jste nékdy v minulosti alergickou reakci na tento lék
e jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na soju
e mate plicni fibrézu nezndmé priciny
(tzv. idiopatickou plicni fibrézu).
Informujte svého osettujiciho lékare:
e pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater

e pokud trpite chudokrevnosti
(nizkym poctem cervenych krvinek)

e pokud trpite otoky koncetin zplsobenymi
zadrzovanim tekutiny (edém)

e pokud trpite plicnim onemocnénim
pfi kterém jsou blokovany cévy v plicich
(plicni veno-okluzivni nemoc).

— | .
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Jak se pripravek
Volibris uziva

Pripravek Volibris se uziva ve formé tablet jedenkrat
denné, nejlépe pravidelné ve stejnou denni dobu. Tablety
se doporucuje uZfvat celé a zapit vodou. MiZete je uZivat jak
nalacno, tak s jidlem. Tablety nedélte, nedrtte ani nezvykejte.

Zapomenete-li si vzit tabletu pripravku Volibris, uZij-
te ji ihned, jakmile si své opomenuti uvédomite, a potom
pokracujte v uzivani stejné jako pfedtim v obvyklou dobu.

Nikdy neuzivejte dvé davky ve stejnou dobu,
abyste nahradil/a vynechanou davku. V takovém pfipa-
dé by se mohly objevit nezddouci Ucinky jako nevolnost
a mdloby, zplsobené pfilisnym snizenim krevniho tla-
ku. Pokud si nejste jisty/jista jak Iék uZivat, poradte se
se svym lékafem.

Nikdy neuzivejte vy3si davku Volibrisu, nez jakou Vam pre-
depsal Vas lékar.

Neprestavejte uzivat pripravek Volibris, pokud jste se
na tom nedohodl/a se svym |ékafem.

Pripravek Volibris byl predepsan k uzivani pouze
Vam, nedavejte jej nikomu jinému, i kdyby jeho/jeji
obtize byly stejné jako ty Vase.
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Béhem lécby
pripravkem Volibris

V priibéhu lé¢by budou vyzadovany pravidelné krevni
testy:

e kovéfeni funkce jater - tyto testy je doporuceno provadét
Ix mésicné

e kvylou¢enichudokrevnosti-tyto testy je doporuc¢eno provést
po 1 a 3 mésicich lé¢by, déle pak podle zvazenti Iékare.

Pokud navstivite jiného Iékare:

e ktery Vas nema ve své pravidelné péci, je dllezité, abyste
@ mu oznamil/a, ze uzivate pripravek Volibris @

e vzdy s sebou noste pro pfipad nahlé situace tuto
informacni pacientskou brozurku s kontaktnimi udaji.

— | .
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Téhotenstvi a Volibris

Zeny, které mohou otéhotnét:

Pripravek Volibris mize zplsobit zdvazné vrozené vady nena-
rozeného ditéte, pokud doslo k otéhotnénf pred lé¢bou, v prd-
béhu lé¢by nebo v obdobi az jeden mésic po jejim ukoncent.

e Pokud jste téhotna, nemZe byt [é¢ba pripravkem Volibris
zahdjena.

e | ékar Vas pozada o podstoupeni tehotenského testu k vy-
louceni téhotenstvi bezprostfedné pred zahdjenim lécby
@ adale pravidelné v mési¢nich intervalech v pribéhu uzivani @
piipravku Volibris.

e Je velmi dilezité, abyste béhem [écby pfipravkem
Volibris uzivala spolehlivou formu antikoncepce.
Je upfednosthovano, abyste Vy a Va&s partner pouzivali
dvé metody zabranujici poceti, které pUsobi rozdilnym
zpUsobem (napf. dvoubariérovéd metoda + jedna dalsi).
Poradte se o této zélezitosti se svym |ékarem.

¢ Pokud se nedostavi menstruace nebo pokud si mysli-
te, Ze byste mohla byt téhotnd, okamZité to oznamte své-
mu lékafi. Pokud otéhotnite, proberte se svym Iékafem
co nejdfive rizika a pfinosy pokracovani lécby Volibrisem.

— | .
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Béhem lécby
pripravkem Volibris

e Pokud zvaZzujete otéhotnéni, promluvte si 0 tom nejprve
se svym |ékafem.

¢ Pokud prestanete uzivat pfipravek Volibris, nejméné
béhem néasledujiciho mésice zabrante otéhotnéni.

¢ Pokud musite zménit antikoncepci nebo ukondit jeji
uzivani:
- oznamte lékafi, ktery Vam predepisuje antikoncepdi,
Ze uZivate ptipravek Volibris
- oznamte lékari, ktery Vam predepisuje pripravek
(O} Volibris, Ze budete ménit/prestavat uzivat (O]
antikoncepci.

* Nezapomeiite vzit s sebou tuto brozurku
na navstévu k lékafri.
Pokud jste muz lé¢eny pripravkem Volibris:

Pfipravek Volibris mdze snizovat pocet spermif, coz mtze

ovlivnit Vasi schopnost pocit dité.

e Pokud mate otézky nebo obavy ohledné tohoto rizika,
obratte se na svého lékare.

e Pokud mate obavy z ovlivnéni budouci plodnosti, mizete
zvazit moznost uloZeni spermatu pfed zahajenim lécby.
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Mozné nezadouci ucinky

pripravku Volibris

Pfibalovy letdk pro pacienty v baleni obsahuje Uplny
seznam znamych nezadoucich Gcinkd pripravku Volibris.
Vénujte pozornost pfiznakam, které by mohly byt pro-
jevem nasledujicich nezadoucich acinku:

OTOKY
(edémy), obzvldsté kotnik a nohou.

@™ Co délat: Uvédomte svého lékare, pokud se u vas
objevi tento nezaddouci Ucinek nebo pokud se zacne
zhorsovat.

ANEMIE
(chudokrevnost — snizeny pocet ¢ervenych krvinek).

Znamky anémie:
- pocit Unavy, slabosti a celkové nevile
- dusnost.

@™ Codélat: Pokud si vsimnete téchto pfiznakd, uvédomte
svého lékafe. Pokracujte v pravidelnych vysetfenich krve
za Ucelem kontroly tohoto nezddouciho Ucinku. Uveé-
domte svého lékafe, pokud se u Vas tyto pfiznaky objevi.
Byly zaznamendny ptipady anémie vyzadujici podanf
krevni transfuze.
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POSKOZENI JATER
- tento nezddouci U¢inek je méné Casty. Viyskytuje se
uméné nez 1 pacienta ze 100 uzivajicich Volibris.

Znamky mozné poruchy jaternich funkci:
- nechutenstvi
- pocit nevolnosti nebo zvracenf
- vysoka teplota (horecka)
- bolesti zaludku (bricha)
@ - zeZloutnuti kize nebo bélma o¢i @
- tmava moc
- svédéni kze.
@ Codélat: Pokud si viimnete téchto pfiznakd, okamzité

uvédomte svého lékafe. Neprestavejte absolvovat pra-
videlné vysetrenf jaternich funkci.
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MOiné neiédouci aéinky pokracovani

pripravku Volibris

ALERGICKE REAKCE
— jsou casté, postihuji az 1 z 10 pacientd |é¢enych Volibrisem.

Znamky alergické reakce:

- kozni vyrazka

- svedeéni nebo otok (obvykle obliceje, rtd, jazyka nebo
hrdla), ktery mze ztéZovat dychani nebo polykani.

Co délat: Pokud se tyto pfiznaky objevi, okamzité vy-
@ @™ hledejte lékaiskou pomoc, obzvlasté pokud se objevi @
néahle po pouziti pripravku Volibris.

Pokud mate jakékoli pFiznaky, které ve Vas vyvolavaji obavy:
Uveédomte svého Iékare, at uz si myslite, Ze tyto pfiznaky mohou byt
nezddoucim Ucinkem pfipravku Volibris ¢i nikoliv.

Nezadouci pfihody spojené s uzivanim Volibrisu
je tireba nahlasit. Podrobnéjsi informace k hlaseni
naleznete na posledni strané.

®
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Kontrola krevnich testu

Pti uzivani pfipravku Volibris je tfeba pravidelné podstupovat
vysetfen( krevnich testd:

e ke kontrole jaternich funkci (doporuceno 1x mési¢né)

® ke vcasnému zachytu chudokrevnosti (doporuc¢eno provést
po 1 a 3 mésicich lécby, poté podle potfeby).

Udaje laboratornich vysetieni
@ (vyplIni Vas osetrujici lékar) @

Zahajenf |écby Volibrisem:

Vysledky jaternich testt pred zahajenim lécby:

[ ALT } [ AST J
Vysledky krevniho obrazu pied zahajenim lécby:

[ Hemoglobin } [ Hematokrit J
Téhotensky test

Pokud jste Zena, kterd mlze otéhotnét, bude tfeba pravidelné
mésicni kontroly téhotenského testu.

[ Téhotensky test J
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Kontroly

Vysledky
(vyplIni1ékat nebo sestra)

Téhotensky test
(je-li relevantni)

Datum | Cas
Hgb | ALT | AST
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Poznamky
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Kontroly

Vysledky
(vyplIni1ékat nebo sestra)

Téhotensky test
(je-li relevantni)

Datum | Cas
Hgb | ALT | AST
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Poznamky
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Poznamky

6878_Volibris_edukacni_material_pro pacienty_K4.indd 18

29.3.2016 8:56:07



Poznamky
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Objevi-li se u Vas pfi uzivani pfipravku Volibris nezddouci pfihody
(v¢etné téch, které nejsou zminény v této brozure ¢i v piibalové
informaci o pfipravku) a nebo pokud se vyskytne jakykoliv

z nezadoucich priznakl v neptijemné mite, kontaktujte, prosim,
co nejdfive Vaseho lékare.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezddoucf ucinek

@ a jiné skutecnosti zadvazné pro zdravi lécenych osob musi byt hldseny @
Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv.
Podrobnosti o hldseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-
pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je: Statni Ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovi-
gilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Toto hldseni by mélo byt zajisténo lékafem.

Podezfeni na jakoukoliv nezédouci pithody mizete také hlasit spolec-
nosti GlaxoSmithKline prostfednictvim mailboxu cz.safety@gsk.com.
Tato brozurka je ur¢ena pouze pro pacienty, kterym byl pfedepsan
|écivy pripravek Volibris. Neni ur¢ena do cekaren.

Tento materidl byl piipraven na zakladé pozadavku SUKL a European Medicines
Agency. GlaxoSmithKline sr.o, Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4; tel: 222 001 111,
fax: 222 001 444; e-mail: czinfo@gsk.com; www.gsk.cz.

Datum pfipravy materidlu: prosinec 2015. CZ/ABT/0002/15a

- .
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