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Co je pripravek Ambrisentan Viatris a k cemu se pouziva?

Pripravek Ambrisentan Viatris je |éCivy pfipravek, ktery se pouziva samostatné nebo v kombinaci
s jinymi lIé¢ivymi pripravky k Ié¢bé dospélych s plicni arteridlni hypertenzi.

Plicni arterialni hypertenze je oznaceni pro abnormalné vysoky krevni tlak v plicnich tepnach. PFipravek
Ambrisentan Viatris se pouziva u pacientl s onemocnénim II. nebo III. t¥dy. ,Tfda" udava zavaznost
onemocnéni, ,tfida II" predstavuje mirné omezeni fyzické aktivity a ,tfida III* vyznamné omezeni
fyzické aktivity. Pfipravek Ambrisentan Viatris je ucinny pfi 1é¢bé plicni arteridlni hypertenze bez
zjisténé pri¢iny a plicni arteridlni hypertenze zplsobené onemocnénim pojivové tkané.

Pripravek Ambrisentan Viatris obsahuje léCivou latku ambrisentan a je to ,generikum®. Znamena to, ze
ptipravek Ambrisentan Viatris obsahuje stejnou lé&ivou latku a U&inkuje stejnym zplsobem jako
Jreferencni 1éCivy pripravek®, ktery je jiz v EU registrovan, a sice pripravek Volibris. Vice informaci

o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Ambrisentan Viatris pouziva?
Vydej pfipravku Ambrisentan Viatris je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu musi zahdjit Iékar, ktery ma
zkuSenosti s 1éCbou plicni arteridlni hypertenze.

Pripravek Ambrisentan Viatris je dostupny ve formé tablet. Uziva se jednou denné a davku lze zvysit
v zavislosti na reakci pacienta na Ié¢bu a na nezadoucich uGcincich.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Ambrisentan Viatris naleznete v pfibalové informaci nebo se

obratte na svého lékare ¢i 1ékarnika.

Jak pripravek Ambrisentan Viatris plisobi?

Plicni arteridlni hypertenze je zeslabujici onemocnéni, pfi némz dochazi k zavaznému zlUzeni krevnich
cév v plicich. Zplsobuje vysoky krevni tlak v cévach, které privadéji krev ze srdce do plic, a snizuje
pfitok krve do plic. V disledku toho je omezeno mnozstvi kysliku, ktery se v plicich miZe dostat do

! DFfive znamy pod nazvem Ambrisentan Mylan.
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krve, coz ztézuje fyzickou aktivitu. LécCiva latka v pripravku Ambrisentan Viatris, ambrisentan, blokuje
receptory (cile) hormonu zvaného endothelin, ktery zplsobuje zGZeni krevnich cév. Blokovanim u&inku
endothelinu pfipravek Ambrisentan Viatris zabranuje priliSnému zUzeni cév, coz pfispiva ke snizeni
krevniho tlaku a zmirnéni pfiznakd onemocnéni.

Jak byl pripravek Ambrisentan Viatris zkouman?

Studie ptinost a rizik s lé¢ivou latkou ve schvaleném poufZiti jiz byly provedeny s referenénim lé&ivym
pripravkem Volibris, a nemusi se tedy opakovat s pfipravkem Ambrisentan Viatris.

Stejné jako u vdech lé&ivych ptipravkd provedla spole¢nost studie kvality pFipravku Ambrisentan
Viatris. Spole¢nost také provedla studii, kterd prokazala, ze je pfipravek ,bioekvivalentni*

s referen¢nim lécivym pripravkem. Dva |éCivé pripravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné
hladiny 1écivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit stejny Gcinek.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Ambrisentan Viatris?

Jelikoz pfipravek Ambrisentan Viatris je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim lécivym
pripravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referenc¢niho léc¢ivého
pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Ambrisentan Viatris registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky dospéla k zavéru, zZe v souladu s pozadavky EU bylo
prokazano, ze pfipravek Ambrisentan Viatris je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem
Volibris. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u pripravku Volibris pfinosy pfipravku
Ambrisentan Viatris pfevy$uji zjisténa rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ambrisentan Viatris?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Ambrisentan Viatris, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty. Je-li to vhodné, veskera dalsi opatfeni zavedena pro pfipravek Volibris, napriklad
karta pacienta s nejdllezit&jimi informacemi o bezpeénosti, se vztahuji také na pfipravek Ambrisentan
Viatris.

Jako u véech Ié¢ivych piipravkd jsou daje o pouzivani pfipravku Ambrisentan Viatris prib&zné
sledovany. Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Ambrisentan Viatris jsou peclivé
hodnoceny a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Ambrisentan Viatris

Pripravku Ambrisentan Mylan bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. Cervna
20109.

Nazev tohoto Iécivého pripravku se dne 15. Fijna 2024 zménil na Ambrisentan Viatris.

Dalsi informace o pfipravku Ambrisentan Viatris jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ambrisentan-viatris. Na internetovych strankach
agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referencnim lé¢ivém pripravku.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2024.
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