Informace pro pacienty, kterym
byl pfedepsan pfipravek Volibris.

Lécba pripravkem

e

Volibris™
ambrisentan

— co byste méli védét

Tato brozurka pfinasi informace a doporuceni
tykaijici se lécby pripravkem Volibris.

Peclivé si ji proctéte a uschovejte

pro pfipad budouci potreby.

Pokud navstivite lékare, ktery se bézné nepodil

na vasi 1é¢bé, ukazte mu tuto brozurku.

Pribalovy letak uvnitr kazdého balenf pfipravku Volibris

s jeho obsahem.

Pokud potrebujete objastnit nékteré zde uvedené
informace nebo pokud mate dalsi dotazy,
obratte se na svého lékare nebo lékarnika.

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




Kontaktni udaje
v pripadé potreby

Jméno

Adresa

Telefonni ¢islo

Prakticky Iékar

Adresa

Telefonnf ¢islo




ntakt na osetrujiciho lékare
entru plicni hypertenze

[ [ékar predepisujici specifickou lécbu.

Osettujici 1ékar specialista

Oddéleni/Klinika

Nemocnice

Adresa

Telefon

(objednani schiizky/vysetrent)




Co je pripravek Volibris
a jakym zpusobem ucinkuje?

Byl vdm predepsan pfipravek Volibris na lé¢bu plicni
arterialni hypertenze (PAH).

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

Srdce pak musi pracovat usilovnéji, aby jimi precerpalo
krev. Lidé s PAH se Casto citi unaveni, toci se jim hlava
a jsou dusni, obzvlasté pfi télesné namaze.

Volibris je lék ze skupiny antagonistl endotelinovych
receptort (ERA). PUsobi tak, ze napomaha rozsifovat
plicni tepny, tim sniZuje krevni tlak, usnadruje srdci
precerpdvani krve a zmirnuje priznaky onemocnént.
Volibris Uc¢inkuje u vétsiny pacientl, nicméné nemusf
uc¢inkovat u vsech. Je dulezité, abyste informoval/a
svého osetfujiciho lékare, zda pfi uzivani pfipravku citite
zlepSeni stavu ¢i nikoliv.



Kdo nemuze uzivat
pripravek Volibris?

Neéktefi lidé nesméji pfipravek Volibris uzivat.

Pripravek neuzivejte, pokud:

jste téhotna, nebo planujete téhotenstvi

jste Zena, ktera miZe otéhotnét a neuzivate
spolehlivou antikoncepci

kojite
mate tézké onemocnéni/poskozeni jater
jste mladsi 18 let

mél/a jste nékdy v minulosti alergickou reakci
na tento lék

jste alergicky/a (precitlivély/a) na séju
mate plicnf fibrézu nezndmé priciny
(tzv. idiopatickou plicni fibrozu)

Informujte svého osettujiciho lékafre:

pokud mate onemocnéni ledvin

pokud trpite chudokrevnosti
(nizkym poctem cervenych krvinek)




Jak se pripravek
Volibris uziva

Pripravek Volibris se uziva ve formé tablet
jedenkrat denné, nejlépe pravidelné ve stejnou
denni dobu. Tablety se doporucuje uzivat celé a zapit
vodou. MUZete je uzivat jak nala¢no, tak s jidlem.

Zapomenete-li si vzit tabletu pfipravku Volibris,
uzijte ji ihned, jakmile si své opomenuti uvédomite,
a potom pokracujte v uzivani stejné jako predtim

v obvyklou dobu.

Nikdy neuzivejte dvé davky ve stejnou dobu,
abyste nahradil/a vynechanou davku. V takovém
pfipadé by se mohly objevit nezadouci Gcinky jako
nevolnost a mdloby, ptsobené pfilisnym snizenim
krevniho tlaku. Pokud si nejste jisty/jista jak lék uzivat,
poradte se se svym lékarem.

Nikdy neuZivejte vyssi davku Volibrisu nez jakou vam
predepsal vas lékar.

Neuzivejte vyssi davku pfipravku Volibris nez
vam lékar doporudil.

Neprestavejte uzivat pfipravek Volibris, pokud
jste se na tom nedohodl/a se svym lékarfem.
Pripravek Volibris byl predepsan k uzivani pouze
vam, nedavejte jej nikomu jinému, i kdyby jeho/
jeji obtiZe byly stejné jako ty vase.



éhem lécby
Fipravkem Volibris

V pribéhu Ié¢by budou vyZzadovany

pravidelné krevni testy:

e k ovéreni funkce jater — tyto testy je doporuceno
provadét 1x meési¢né.

e k vylouceni chudokrevnosti — tyto testy je doporuceno
provést po 1 a 3 mésicich lé¢by, dale pak podle
zvazeni |lékare.

Pokud navstivite jiného lékare:

e ktery vas nema ve své pravidelné péci, je dilezité,
abyste mu oznamil/a, Ze uzivate pfipravek Volibris.
¢ vzdy s sebou noste pro pfipad nahlé situace

tuto informacni pacientskou brozurku
s kontaktnimi udaji.




Téhotenstvi a Volibris

Zeny, které mohou otéhotnét:

Pripravek Volibris maze poskodit zdravi nenarozeného
dité, pokud doslo k otéhotnéni pred lécbou, v pribéhu
lé¢by nebo v obdobi az jeden mésic po jejim ukoncent.

e Pokud jste téhotna, nemuze byt Iécba pripravkem
Volibris zahajena.

e Lékar vas pozada o podstoupeni téhotenského testu
k vylouceni téhotenstvi bezprostifedné pred zahajenim
lécby a déle pravidelné v mési¢nich intervalech
v pribéhu uzivani pfipravku Volibris.

¢ Je velmi dulezité, abyste béhem |é¢by pripravkem
Volibris uzivala spolehlivou formu antikoncepce.
Je upfednostfiovano, abyste vy a vas partner pouzivali
dvé doplnujici se metody zabranujici poceti (napf.
dvoubariérova metoda + jedna dalsi). Poradte se
0 této zalezitosti se svym lékarem.

¢ Pokud se nedostavi menstruace nebo pokud si
myslite, Ze byste mohla byt téhotna, okamZité to
oznamte svému lékari.
Pokud otéhotnite, proberte se svym lékafem co
nejdfive rizika a pfinosy pokracovani |é¢by Volibrisem.



Béhem lécby
pripravkem Volibris

e Pokud zvaZujete otéhotnéni, promluvte si o tom
nejprve se svym lékafem.

¢ Pokud prestanete uzivat pfipravek Volibris,
nejméné béhem nasledujictho mésice zabrarite
otéhotnéni.

e Pokud musite zménit antikoncepci nebo ukoncit
jeji uzivani:
* oznamte lékari, ktery vam predepisuje antikoncepci,
Ze uzivate pfipravek Volibris.
° oznamte lékafi, ktery vam predepisuje pfipravek
Volibris, Ze budete ménit/prestavat uzivat
antikoncepci.

¢ Nezapomeirite vzit s sebou tuto brozurku
na navstévu k Iékafi.

Pokud jste muz léceny pfipravkem Volibris:

Pripravek Volibris mtZe snizovat pocet spermii,
coz muze ovlivnit vasi schopnost pocit dité.

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

e Pokud mate zvlastni obavy z ovlivnéni
budouci plodnosti, mizete zvazit
moznost ulozeni spermatu pred
zahajenim lécby.



Mozné nezadouci ucinky
pripravku Volibris

Pribalovy letdk pro pacienty v baleni obsahuje Uplny
seznam znamych nezadoucich uc¢inkd pripravku Volibris.

Vénujte pozornost pfiznakim, které by mohly byt
projevem nasledujicich nezadoucich ucinkd:

Otoky (edémy), obzvlasté kotnik( a nohou.

- Uvédomte svého lékare, pokud
se u vas objevi tento nezadouci Ucinek nebo
pokud se za¢ne zhorSovat.
Anémie
(chudokrevnost - snizeny pocet cervenych krvinek)
Znamky anémie:
pocit Unavy, slabosti a celkové nevdle.
dusnost.

- Pokud si vSsimnete téchto pfiznakd,
uvédomte svého Iékare. Pokracujte v pravidelnych
vySetfenich krve za Ucelem kontroly tohoto
nezadouciho Ucinku. Uvédomte svého
lékare, pokud se u vas tyto pfiznaky objevi.

Byly zaznamenany pfipady anémie vyzadujici
podani krevni transfuze.



Poskozeni jater — tento nezadoci Ucinek je méné Casty.
Vyskytuje se u méné nez 1 pacienta ze 100 uZivajicich
Volibris.

Znamky mozné poruchy jaternich funkci:

* nechutenstvi

* pocit nevolnosti nebo zvraceni

* vysoka teplota (horecka)

* bolesti zaludku (bricha)

o zeZloutnuti kGiZze nebo bélma ocf

e tmava moc

o sveédeni kdze
@ Co délat: Pokud si viimnete téchto pfiznakd,

okamzité uvédomte svého lékare. Neprestavejte
absolvovat pravidelné vysetienf jaternich funkci.
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Mozné nezadouci ucinky
pfl'pravku V0|ibriS pokracovani

Alergické reakce — jsou méné cCasté, postihuji méné
nez 1 ze 100 pacientt lé¢enych Volibrisem.

Znamky alergické reakce:
o kozni vyrazka.

» svédéni nebo otok (obvykle obliceje, rtl, jazyka
nebo hrdla), které mohou ztéZovat dychani nebo
polykani.

@ Co délat: Pokud se tyto pfiznaky objevi, okamzité
vyhledejte IékaFskou pomoc, obzvlasté pokud
se objevi ndhle po pouZiti pfipravku Volibris.

Pokud mate jakékoli priznaky,
které ve vas vyvolavaji obavy:
Uvédomte svého lékare, at uz si myslite, Ze tyto
pfiznaky mohou byt nezadoucim Ucinkem pfipravku
Volibris ¢i nikoliv.

Nezadouci pfihody spojené s uzivanim Volibrisu
je treba nahlasit. Formular k hlaseni je k dispozici
na strankach Statniho ustavu pro kontrolu léciv
(www.sukl.cz) nebo je, prosim, nahlaste spolecnosti
GlaxoSmithKline na e-mailové adrese
cz.safety@gsk.com.




Kontrola krevnich testu

PFi uzivani pfipravku Volibris je tfeba pravidelné
podstupovat vysetfeni krevnich testu:

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

* ke vc¢asnému zachytu chudokrevnosti (doporuceno
provést po 1 a 3 mésicich 1é¢by, poté podle potreby).

Udaje laboratornich vysetieni
(vyplni vas osettujici Iékar)

Zahajeni lécby Volibrisem:

Vysledky jaternich testil pred zahajenim lécby:
ALT AST

Vysledky krevniho obrazu pfed zahajenim lécby:

Hemoglobin Hematokrit

Téhotensky test

Pokud jste Zena, kterd maze otéhotnét, bude tfeba
pravidelné mési¢ni kontroly téhotenského testu.

Téhotensky test




Kontroly

Vysledky
L (vyplni IékaF nebo sestra)

Datum Cas - .
Téhotensky test

sl e AST (je-li relevantni)




Poznamky




Kontroly

Vysledky
L (vyplni IékaF nebo sestra)

Datum Cas - .
Téhotensky test

sl e AST (je-li relevantni)




Poznamky




Poznamky




Poznamky
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Objevi-li se u vas pfi uzivani Volibrisu nezadouci prihody

(vCetné téch, které nejsou v této brozufe zminény) a nebo pokud
se vyskytne jakykoliv z nezadoucich pfiznakl v nepfijemné mife,
kontaktujte, prosim, co nejdfive vaseho Iékare.

Tato brozurka je ur¢ena pouze pro pacienty,
kterym byl predepsan Iécivy pripravek Volibris.
Neni ur¢ena do cekaren.

Volibris® je obchodni znacka spolecnosti Gilead Science Inc.
obchodovana pod licenci spole¢nosti GlaxoSmithKline s.r.o.

Nezadouci pfihody spojené s uzivanim Volibrisu je tfeba
nahlasit. Formular k hlaseni je k dispozici na strankach
Statniho uUstavu pro kontrolu Iéciv (www.sukl.cz) nebo je,
prosim, nahlaste spole¢nosti GlaxoSmithKline na e-mailové
adrese: cz.safety@gsk.com.
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