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KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TA’ L-UZU MINGHAJR
PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI LI GHANDHA TIGI
IMPLIMENTATA MILL-ISTATI MEMBRI

L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li 1-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet kollha dwar l-uzu
minghajr periklu u effettiv tal-prodott medicinali deskritt hawn taht ikunu implimentati.

1. L-Istati Membri ghandhom jagblu fuq dettalji ta’ l-implimentazzjoni ta’ sorveljanza wara t-
tqeghid fis-suq ma’ I-MAH f’kull stat membru u jassiguraw li tkun stabbilita gabel il-prodott
ikun fis-suq.

2. L-Istati Membri ghandhom jagblu fuq id-dettalji ta’sistema ta’ distribuzzjoni kontrollata ma’
I-MAH skond ir-regolamenti nazzjonali u sistemi ta’ kura tas-sahha u jassiguraw 1i tkun
implimentata fuq livell nazzjonali biex qabel ma jippreskrivuha (u fuq id-diskrezzjoni ta’ I-
Istat Membru, jaghtu l-medic¢ina) il-professjonisti kollha fil-qasam tas-sahha 1i jkollhom I-
intenzjoni li jippreskrievu (u fejn ikun xieraq, jaghtu I-medic¢ina) Volibris jkollhom dan li gej:

e Informazzjoni fuq il-Prodott (Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott (SPC) u Fuljett tal-
Pakkett)

Informazzjoni fuq Volibris ghall-professjonisti fil-qasam tas-sahha

Lista biex it-tabib ji¢¢ekkja qabel jippreskrivi

Informazzjoni dwar 1-studju ta’ sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq

Kotba zghar ta’ informazzjoni ghall-pazjenti

Kotba zghar ta’ informazzjoni ghas-siehba rgiel ta’ pazjenti nisa li jista’ jkollhom it-tfal

Cards biex ifakkru lil pazjent

Formoli biex tirraporta waqt it-tqala

Formoli biex tirraporta effetti avversi ta’ medi¢ina

3. L-Istati Membri ghandhom jassiguraw li dawn l-elementi krucjali 1i gejjin ikunu nkluzi
f’materjal addattat u li dan il-materjal ma jkunx promozzjonali

Informazzjoni lil Professjonisti fil-qasam tas-sahha

L-informazzjoni fuq Volibris ghall-professjonisti fil-qasam tas-sahha ghandu jkollha dawn I-elementi
krugjali li gejjin:
e L-obbligazzjonijiet tal-professjonisti fil-qasam tas-sahha fejn ghandu x’jagsam il-preskrizzjoni
ta’ Volibris:

o Li l-pazjenti ghandhom ikunu kapac¢i 1i jharsu il-htigijiet ghall-uzu minghajr periklu
ta’ Volibris:

o Il-bzonn 1i jkun provdut taghrif u parir komprensiv lil pazjent

o Il-bzonn li l-pazjenti ikunu provduti bi ktieb/kotba zghar ta’ nformazzjoni adatti u 1-
card biex tfakkar lil-pazjent.

o Li ghanda tkun ikkonsidrata ri¢etta ta’ xahar ghal provediment ta’ 30 gurnata biex
ikun assigurat li l-pazjenti u r-rizultati ta’ testijiet importanti ikunu ¢cekkjati qabel
ricetti ohra jinghataw.

o Li d-database ta’ sigurta’ ta’ Volibris huwa limitat u 1i jigu nkuragguti t-tobba biex

idahhlu aktar pazjenti fi studju ta’ sorveljanza wara t-tqeghid fis-suq
Biex jirrapurtaw effetti avversi suspetti u tqala.

)

e Li Volibris huwa teratogeniku
o Volibris huwa kontraindikat fit-tqala u f’nisa 1i jista' jkollhom it-tfal u li ma humiex
geghdin juzaw kontrac¢ezzjoni ta' min joqghod fugha.
o Li nisa li jkunu geghdin jiehdu Volibris ghandhom ikunu mwissija fuq ir-riskju ta’
hsara lil-fetu.
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@)

Gwida biex ikunu identifikati nisa li jista’ jkollhom it-tfal u l-azzjonijiet 1i ghandu
jiehu t-tabib jekk ma jkunx cert.

Ghal nisa i jista’ jkollhom it-tfal

@)

@)

Ghandha tigi eskluza t-tqala qabel ma tinbeda l-kura u ghandhom isiru testijiet tat-
tqala kull xahar waqt il-kura.
Il-bzonn 1i jinghata parir lin-nisa (ukoll jekk mara ikollha amenorrea) fuq l-uzu ta’
kontra¢ezzjoni ta’ min joqghod fugha wagqt il-kura u ghal xahar wara li t-trattament
jieqaf ghal kollox.
Definizzjoni ta’ kontracezzjoni ta’ min joqghod fugha u I-bzonn li jitfittex parir espert
fejn ma jkunx hemm ¢ertezza ta’ x’inhu adatt ghal pazjent individwali.
Li jekk mara li jista’ jkollha t-tfal ikollha bzonn tibdel jew twaqqaf il-metodu ta’
kontracezzjoni taghha hi ghandha tinforma:

— It-tabib li jippreskrivi l-kontracezzjoni li ged tiehu Volibris

— [It-tabib li jippreskrivi Volibris li hi bidlet jew wagqfet il-metodu ta’

kontra¢ezzjoni taghha

Li l-pazjenta ghandha tikkuntatja lit-tabib taghha immedjatament jekk tissusspetta li
harget tqila u ghandu jinbeda trattament ichor jekk tkun konfermata t-tqala.
Il-bzonn i jirreferu pazjenti li johorgu tqal ghand tabib specjalizzat jew b’esperjenza
fit-teratologija u d-dijanjozi taghha ghal evalwazzjoni u parir.
Biex jirrapurtaw il-kazi kollha ta’ tqala li jsehhu waqt il-kura.

e Li Volibris huwa potenzjalment tossiku ghall-fwied

@)

Mhux indikat f’pazjenti b'indeboliment sever tal-fwied (bi jew minghajr ¢irrozi) u
f’pazjenti li ghandhom il-valuri 1-linja bazi ta’aminotransferases tal-fwied (AST u/jew
ALT) >3xULN.

Ghalhekk ghandhom jigu evalwati |-aminotransferases tal-fwied (ALT u/jew AST)
gabel jinbeda ambrisentan.

Wagqt il-kura, huwa rrakkomandat osservazzjoni kull xahar ta' ALT u AST wagqt il-
kura.

Titwaqqaf il-kura b'ambrisentan jekk il-pazjenti jizviluppaw zieda sostenuta, mhux
spjegabbli u klinikament sinifikanti ta' ALT u/jew AST, jew jekk zieda fALT u/jew
AST hija akkumpanjata b'sinjali jew sintomi ta' hsara fil-fwied (e.z. suffejra).
F'pazjenti minghajr sintomi klini¢i ta' hsara fil-fwied jew suffejra, tista tigi
kkunsidrata il-possibilita' li jerga jinbeda ambrisentan wara li l-abnormalitajiet fl-
enzimi tal-fwied jitrangaw. Huwa rakkomandat il-parir ta' epatologu.

e [l-kura b’Volibris hatna drabi tikkawza nuqqas fl-emoglobina u l-ematokrit

©)

@)

M'huwiex rakkomandat bidu ta' kura b'Volibris f'pazjenti b'anemija klinikament
sinifikanti.

Pazjenti i qed jiehdu Volibris ghandhom jkollhom il-livelli ta’ emoglobina u/jew I-
ematokrit iccekkjati regolarment.

Ghandu jigi kkunsidrat tnaqqis fid-doza ta’ Volibris jew twaqqif tal-kura jekk testijiet
juru tnaqqis klinikament sinifikanti fl-emoglobina jew l-ematokrit u kawzi ohra ikunu
gew eskluzi.

e [l-kura b’Volibris taghmel edema periferali u ritenzjoni ta’ fluwidu

@)

Jekk pazjent jizviluppa edema periferali klinikament sinifikanti bi jew minghajr zieda
assocjata fil-piz, ghamel aktar evalwazzjoni biex issib il-kawza u jekk ikun hemm
bzonn ikkunsidra li twaqqaf Volibris.

e L-ghoti kroniku ta’ Volibris fl-annimali gie asso¢jat ma’ atrofija tat-tubi tat-testikoli u nuqqas
ta’ fertilita’. Mhux maghruf l-effett ta' Volibris fuq il-funzjoni tat-testikola umana u I-fertilita'
ta' l-uman maskil.
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e Li Volibris ghandu jinbeda b’kawtela f"pazjenti b’indebboliment serju tal-kliewi.

e Li gew irrapurtati reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢¢essiva, ghalkemm mhux komuni, b’Volibris.

Lista biex jiccekkja it-tabib

Il-lista 1i juza t-tabib biex jiccekkja qabel jaghmel ir-ricetta turi aktar  bic¢-¢ar il-
kontraindikazzjonijiet ghal uzu ta’ ambrisentan u affarijiet importanti li ghandhom ikunu
iccekkjati qabel ir-ricetta tinghata li jinkludu:

Testijiet tal-funzjoni tal-fwied.

Isir jaf jekk pazjenti nisa jistax ikollhom tfal.

Test tat-tqala jekk pazjenta mara jista’ jkollha t-tfal.

Li nisa i jista' jkollhom it-tfal geghdin juzaw kontrac¢ezzjoni ta' min joqghod fugha.

Informazzjoni ghall-pazjent

L-informazzjoni ghall-pazjenti ghandha tinkludi l-informazzjoni li gejja:

e Li Volibris jista' jaghmel hsara serja lil-trabi mhux imwielda li I-kon¢epiment taghhom ikun
sar qabel, waqt jew fi zmien xahar wara li t-trattament ikun waqaf.

e Lima jistax jinbeda Volibris jekk pazjenta tkun tqila.

e Nisa li jista’ jkollhom it-tfal ghandu jkollhom test tat-tqala mill-ewwel gqabel 1-ewwel ricetta u
kull xahar wagqt li jkunu ged jiehdu Volibris.

e [l-bZzonn li jkun zgurat li nisa li jista' jkollhom tfal gqed juzaw ta' kontracettiv ta' min joqghod
fuqu u l-pazjenti ghandhom jinfurmaw lit-tabib taghhom dwar xi possibilita’ ta’ tqala qabel
tohrog kull ricetta gdida.

e L[i jekk mara li jista’ jkollha t-tfal ikollha bzonn tibdel jew twaqqaf il-metodu ta’
kontrac¢ezzjoni taghha hi ghandha tinforma:

o It-tabib li jippreskrivila il-kontracezzjoni li gqed tiehu Volibris
o It-tabib 1i jippreskrivi Volibris li hi bidlet jew waqfet il-metodu ta’ kontracezzjoni
taghha

e [l-bzonn ta’ pazjenti nisa biex jikkuntatjaw lit-tabib kuranti taghhom immedjatament jekk
jissusspettaw li jistghu ikunu tqal.

e [l-bzonn li pazjenta tiddiskuti mat-tabib taghha jekk ged tippjana li tohrog tqila.

e Li Volibris jista’ jaghmel hsara fil-fwied.

e Li minhabba il-possibilita’ ta’ hsara fil-fwied u anemija, il-pazjenti ghandu jkollhom testijiet
regolari tad-demm u jghidu lit-tabib taghhom ukoll jekk jesperjenzaw xi sintomi ta’ hsara tal-
fwied.

e Lil-pazjent m’ghandux jaghti Volibris lil xi persuna ohra.

e Lil-pazjent ghandu jghid lit-tabib tieghu fuq xi event avvers.

Kotba zghar ta’ nformazzjoni ghas-siehba ta’ pazjenti nisa li jista’ jkollhom it-tfal

L-informazzjoni ghas-siehba ta’ pazjenti li jista’ jkollhom it-tfal ghandha tinkludi l-informazzjoni

li gejja:

e Li Volibris jista' jaghmel hsara serja lil-trabi mhux imwielda li I-kon¢epiment taghhom ikun
sar qabel waqt jew fi Zmien xahar wara li t-trattament ikun wagqaf.

e [l-bzonn li tassigura li nisa li jista' jkollhom it-tfal geghdin juzaw kontracezzjoni ta' min
joqghod fugha.

e Lima jistax jittieched Volibris jekk pazjenta tkun jew tista’ tohrog tqila.

Cards biex ifakkru lil pazjent

e Din ghandu jkollha messaggi krué¢jali fuq il-bzonn ta’ testijiet regolari tad-demm u tat-tqala u
jkollha postijiet ghad-dati ta’ 1-appuntamenti u r-rizultati tat-testijiet.
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