LISA
LIIKMESRIIKIDE POOLT RAKENDATAVAD TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS
PUUDUTAVAD RAVIMI OHUTUT JA TOHUSAT KASUTAMIST



LIIKMESRIIKIDE POOLT RAKENDATAVAD TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS
PUUDUTAVAD RAVIMI OHUTUT JA TOHUSAT KASUTAMIST

Liikmesriigid tagavad kdikide jargnevalt kirjeldatud tingimuste voi piirangute rakendamise, mis
puudutavad ravimi ohutut ja tbhusat kasutamist:

1. Liikmesriigid lepivad kokku turustamisjérgse vaatlusuuringu 18biviimise Uksikasjad iga
liikmesriigis mudigil oa hoidjaga ning tagavad, et see on paigas enne preparaadi turustamist.

2. Liikmesriigid lepivad kontrollitud jaotusstisteemi Uksikasjad kokku miigiloa hoidjaga vastavalt
riiklikele méarustel e ja tervishoiusiisteemile ning tagavad selle rakendamise Uleriigiliselt nii, et
enne ravimi véjakirjutamist (ning valjastamist, lilkmesriigi drandgemisel) oleksid kdik
tervishoiutottajad, kes kavatsevad Volibris't valjakirjutada (ja véljastada, kui see on asjakohane),
varustatud jérgnevaga:

Tooteinformatsioon (ravimi omaduste kokkuvdte ja pakendi infoleht)
Tervishoiutdotajale mbeldud informatsioon Volibris' e kohta
Véljakirjutamise eelne kontrolInimekiri arstidele

Informatsioon turustamisjargse vaatlusuuringu kohta

Infobroslirid patsientidele

InfobroSlurid fertiil ses eas nai spatsi entide meespartneritele

Patsiendi kaardid

Rasedusest teatamise vormid

K &rvaltoimest teatamise vormid

3. Liikmesriigid tagavad, et vastavad materjalid sisaldavad jargmisi pohielemente ning et tegemist el
ole reklaammaterjaliga.

Tervishoiuttotajale méeldud informatsioon

Tervishoiuttotajale méeldud informatsioon Volibris' e kohta peab sisaldama jéargmisi pdhielemente:

Tervishoiutdotaj ate kohustused seoses Volibris' e véljakirjutamisega:

o Et patsiendid oleksid suutelised jérgima Volibris e ohutu kasutamise ndudeid.
o Vaadus tagada patsientidel e igaklgsed nduanded ja ndustamine.

o Vaadus anda patsientidele vastav(ad) infobrosiur(id) ja patsiendi kaart.

o Kaaludaravimi valjakirjutamist korraga 30 paevaks, mille eesmérk on tagada, et patsiendid
japohilised analliliside vastused vaadatakse |abi enne jargmise retsepti kirjutamist.
Et Volibris e ohutuse andmebaas on piiratud, julgustatakse arste véarbama patsiente
turustamisjargsesse vaatl usuuringusse.

o Tuleb teatada kahtlustatavatest kdrvaltoimetest ja rasedusest.

(0]

Volibris on teratogeenne

o Voalibrison vastundidustatud raseduse gjal jafertiilses eas naistel, kes ei kasuta
usaldusvéérseid rasestumisvastaseid vahendeid.

o Volibris-ravi saavaid naisi tuleb teavitada |l ootekahjustuse ohust.

o Juhisfertiilses eas naiste kindlaks tegemiseks ja arsti tegevus ebakindluse korral.

Fertiilses eas naised

o Raseduse vélistamine enne ravi alustamist ning igakuised rasedustestid ravi gjal.

o Vagadusteavitadanaisi (isegi kui naisel on amenorrda) usal dusvaérse rasestumisvastase
meetodi kasutamise kohtaravi gjal ja tihe kuu jooksul pérast ravi plsivat |Gpetamist.
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o

Usaldusvéaarse rasestumisvastase kaitse definitsioon ning vajadus konsulteerida
spetsiaistiga, kui e olda kindel, milline on sobiv meetod vastavale patsiendile.
Kui fertiilses eas naine peab muutma voi |6petama oma rasestumisvastase meetodi
kasutamise,

— peab tarasestumisvastast kaitset soovitavat arsti teavitama sellest, et kasutab

Volibris't

— peab tasellest teavitama arsti, kes kirjutab valjaVolibris't.
Raseduse kahtluse korral peab patsient otsekohe Uhendust v6tma oma arstiga ning raseduse
kindlaks tegemise korral tuleb alustada alternatiivset ravi.
V gjadus suunata rasestunud patsiendid teratoloogiale ja vaérarengute diagnoosimisele
spetsialiseerunud voi vastava kogemusega arsti konsultatsioonile hinnangu andmiseks ja
nduannete saamiseks.
Teatada tuleb kdikidest ravi gjal ilmnenud raseduse juhtudest.

Volibris on potentsiaal selt hepatotoksiline

o

Vastunédidustatud patsientidele, kellel on raske maksakahjustus (tsirroosigavai ilma) voi
kellel on maksa aminotransferaaside (ASAT ja/vOi ALAT) aktiivsuse algvéartused >3x
kérgemad normivahemiku Glempiirist (ULN).

Maksa aminotransferaaside (ALAT ja/vGi ASAT) aktiivsust tuleb kontrollida enne
ambrisentaanravi alustamist.

Ravi gjal soovitatakse ALAT ja ASAT aktiivsust kontrollida kord kuus.

Ambrisentaanravi tuleb |8petada juhul, kui patsiendil tekib pisiv, ebaselge pohjusega
Kkliiniliselt oluline ALAT jalvGi ASAT aktiivsuse suurenemine vai kui ALAT jalvdi ASAT
aktiivsuse suurenemisega kaasnevad maksakahjustuse néhud (nt ikterus).

Isikutel, kellel puuduvad maksakahjustuse kliinilised simptomid véi ikterus, voib
ambrisentaanravi taasalustamist kaal uda pérast maksa aminotransferaaside aktiivsuse
normaliseerumist. Soovitatav on ndu pidada maksahaiguste ravile spetsialiseerunud arstiga.

Ravi Volibris ega pohjustab sageli hemoglobiinisisalduse ja hematokriti langust

o]
o]

o

Kliiniliselt olulise aneemiaga patsientidel ei soovitata Volibris-ravi alustada.
Volibris-ravi saavatel patsientidel tuleb regulaarselt maarata hemoglobiini ja/voi
hematokriti taset.

Kui anallitisid nditavad hemoglobiini voi hematokriti kliiniliselt olulist langust ning muud
p6hjused on vdlistatud, tuleb kaaluda V olibris’ e annuse véhendamist voi ravi 18petamist.

Ravi Volibris ega pdhjustab perifeerseid turseid ja vedelikupeetust

o

Kui patsiendil tekivad kliiniliselt olulised perifeersed tursed koos sellega seotud kehakaalu
tbusuga vai ilma, tuleb teostada téiendavad uuringud pohjuse kindl aks tegemiseks ning
vajadusel kaaluda Volibris' e érajatmist.

Volibris' e pikagjalist manustamist loomadele on seostatud seemnetorukeste atroofia ja
viljakuse langusega. Volibris e toime mehe munandite talitlusele ja viljakusele on teadmata.

Raske neerukahjustusega patsientidel tuleb Volibris-ravi alustada ettevaatusega.

Volibris' e kasutamisel on aeg-gjalt kirjeldatud Ulitundlikkusreaktsioone.

Arsti kontrollnimekiri

Arsti kontrollnimekirjas on vélja toodud ambrisentaani kasutamise vastunéidustused ja tahtsad ravi
maéramisel e eelnevad hindamised, sealhulgas:

Maksafunktsiooni testid.

Fertiilsuse kindlaksmé&iramine nai spatsientidel.

Rasedustest, kui naispatsient on viljakas eas.
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e Kasviljakas eas naine kasutab usal dusvaérset rasestumisvastast kaitset.

Patsiendile m&eldud informatsioon

Patsientidele m&eldud informatsioon peab sisaldama jargmist:

e Volibrisvdib pbhjustada tdsiseid vagrarenguid vedl stindimata lastel, kes eostatakse enne ravi,
ravi ga voi kuu ajajooksul parast ravi |Opetamist.

e Volibrisravi e tohi dustada, kui patsient on rase.

e Viljakas eas naised peavad rasedustesti tegema vahetult enne ravi alustamist ning kord kuus
Volibris'e votmise gjal.

e Peab tagama, et viljakas eas naised kasutavad usal dusvéarseid rasestumisvastaseid vahendeid
ning et patsiendid teavitaksid oma arsti voimalikust rasedusest enne uue retsepti
vajakirjutamist.

e Kui fertiilses eas naine peab muutma vdi |8petama oma rasestumisvastase meetodi kasutamise,

o peab tarasestumisvastast kaitset soovitavat arsti teavitama sellest, et kasutab Volibris't

o peabtaselest teavitamaarsti, keskirjutab véljaValibris't.

Raseduse kahtluse korral peavad nai spatsiendid otsekohe Uhendust vétma oma raviarstiga.

Kui patsient planeerib rasedust, peab ta seda arutama oma arstiga.

Volibris v8ib pdhjustada maksakahjustust.

M aksakahjustuse ja aneemia tekkevdimal use tbttu tehakse patsientidel e regul aarselt

vereanallilisid ning samuti peavad nad oma arsti teavitama voimalikest maksakahjustuse

slimptomitest.

e Patsient e tohi anda Volibrist thelegi teisele inimesele.

o Patsient peab arsti teavitamaigast korvaltoimest.

Viljakas eas naiste meespartneritele mdeldud informatsioon peab sisaldama jargmist:

o Volibrisvdib pbhjustada tosiseid vagrarenguid veel siindimata lastel, kes eostatakse enne ravi,
ravi gjal voi kuu gjajooksul pérast ravi |Opetamist.

e Vagjadustagada, et viljakas eas naised kasutavad usaldusvéarseid rasestumisvastaseid vahendeid.

e Volibris't e tohi vdttajuhul, kui naine on rase voi voib rasestuda

Patsiendi kaart

e  See peab sisaldama pdhiinformatsiooni selle kohta, et vajalikud on regulaarsed vereanallilisid ja
rasedustestid, samuti peavad kaardil olema kohad, kuhu mérkida visiitide kuupédevad ja
analtiliside tulemused.
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