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WARUNKI LUB OGRANICZENIA W ODNIESIENIU DO BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO UZYWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH DO SPEENIENIA PRZEZ
PANSTWA CZLONKOWSKIE

Panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej zadbaja, aby warunki lub ograniczenia w odniesieniu do
bezpiecznego i skutecznego uzywania produktow leczniczych zostaly spetnione:

1.

Panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej uzgodnia z podmiotem odpowiedzialnym szczegoty
programu monitorowania po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu w kazdym panstwie
cztonkowskim i upewnia sig, ze program zostal wdrozony przed wprowadzeniem produktu
leczniczego do obrotu.

Panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej uzgodnia z podmiotem odpowiedzialnym szczegoty
kontrolowanego systemu dystrybucji zgodnie krajowymi rozporzadzeniami i systemem stuzby
zdrowia oraz upewnia si¢, ze taki program zostal wdrozony na szczeblu krajowym w celu
zapewnienia, ze wszyscy lekarze zamierzajacy przepisywac (lub wedtug uznania panstwa
cztonkowskiego, wydawac) pacjentom produkt leczniczy Volibris, otrzymali przed rozpoczeciem
jego przepisywania (wedlug uznania panstwa cztonkowskiego, wydawania) pakiet informacyjny
zawierajacy nastgpujace informacje:

informacje o produkcie leczniczym (Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL) i Ulotke dla
pacjenta)

informacje dla lekarzy dotyczace produktu leczniczego Volibris

spis czynnosci do wykonania przez lekarza przed wypisaniem produktu leczniczego

informacje o programie monitorowania po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
broszurg informacyjna dla pacjenta

broszurg informacyjna dla partnera pacjentki w wieku rozrodczym

karty przypominajace dla pacjenta

formularz raportowania ciazy

formularz raportowania dziatan niepozadanych.

Panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej upewnia sig, ze nastgpujace informacje sa uwzglednione
we wlasciwym materiale informacyjnym i ze materiaty te nie maja cech promocji.

Informacje dla lekarzy

Informacje dla lekarzy dotyczace produktu Volibris powinny zawieraé nastepujace kluczowe
stwierdzenia:

Zobowiazania dla lekarzy dotyczace przepisywania produktu leczniczego Volibris:

o) Pacjent powinien by¢ zdolny do spetnienia zobowiazan dotyczacych bezpiecznego
stosowania produktu leczniczego Volibris.

o Lekarz powinien zapewni¢ pacjentowi petna poradg i konsultacje.

o Lekarz powinien dostarczy¢ pacjentowi wtasciwa broszurg informacyjna i kartg
przypominajaca dla pacjenta.

o Rozwazenie po 30 dniowej kuracji pacjenta, czy pacjent i wyniki kluczowych testow sa
sprawdzone przed wypisaniem kolejnej recepty.

o) Poniewaz dane dotyczace bezpieczenistwa stosowania produktu leczniczego Volibris sa
ograniczone, zachecenie wlaczenia pacjentéw do programu monitorowania po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

o) Raportowanie spodziewanych dziatan niepozadanych i ciazy.

Volibris ma dziatanie teratogenne

o Volibris jest przeciwwskazany u pacjentek w ciazy, lub w okresie rozrodczym, ktore nie
stosuja skutecznej metody antykoncepcji.
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O
O

Kobiety otrzymujace Volibris powinny by¢ poinformowane o ryzyku uszkodzenia ptodu.
Nalezy okresli¢ kobiety w okresie rozrodczym i dziatania, ktore nalezy podja¢ w
przypadku watpliwosci.

Informacje dla kobiet w okresie rozrodczym

O

O

O

Wykluczenie ciazy przed rozpoczegciem leczenia i comiesigczne wykonywanie testu

cigzowego podczas stosowania leku Volibris.

Zalecenia kobietom (nawet kobietom z brakiem miesiaczki) stosowania skutecznej

metody antykoncepcji w trakcie leczenia i przez miesiac po calkowitym zakonczeniu

leczenia.

Okreslenie skutecznej metody antykoncepcji i potrzeba konsultacji u specjalisty w

przypadku watpliwosci, jaka metoda jest wtasciwa dla pacjentki.

Jezeli kobieta w wieku rozrodczym potrzebuje zmieni¢ stosowana metodg lub zaprzestaé

stosowania antykoncepcji, powinna poinformowac:

- lekarza przepisujacego metodg antykoncepcji, ze stosuje Volibris

- lekarza przepisujacego Volibris, Ze zmienita stosowana metode lub zaprzestata
stosowania antykoncepcji.

Pacjentka powinna niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym w przypadku

spodziewanej ciazy, a w przypadku potwierdzenia cigzy alternatywne leczenie powinno

by¢ zastosowane.

Zalecenie skierowania pacjentek, ktore zajda w ciaze do lekarza specjalizujacego si¢ lub

posiadajacego doswiadczenie w teratologii 1 jej rozpoznawaniu w celu przeprowadzenia

oceny i uzyskania porady.

Raportowanie wszystkich przypadkow ciazy w czasie terapii.

e Volibris ma dziatanie potencjalnie hepatotoksyczne

O

Przeciwwskazanie stosowania u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (z
marskoscia watroby lub bez) i u pacjentéw z wyjsciowymi warto§ciami aminotransferaz
watrobowych >3 x GGN.

Aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych (AIAT i lub AspAT) powinny by¢ ocenione
przed rozpoczgciem stosowania ambrisentanu.

Zaleca si¢ comiesigczne monitorowanie aktywnosci AIAT i AspAT w trakcie terapii.
Jezeli u pacjentow wystapi trwate, niewyjasnione, klinicznie istotne podwyzszenie
poziomu AIAT i (lub) AspAT, badz jezeli podwyzszeniu poziomu AIAT i (lub) AspAT
towarzysza objawy przedmiotowe lub podmiotowe uszkodzenia watroby (np. zéltaczka),
wowczas leczenie produktem leczniczym Volibris nalezy odstawi¢.

U pacjentéw bez objawow klinicznych uszkodzenia watroby lub zottaczki, mozna
rozwazy¢ ponowne rozpoczgceie leczenia produktem leczniczym Volibris, gdy aktywnos¢
enzymow watrobowych powrdci do normy. Zaleca si¢ konsultacje hepatologa.

e Leczenie produktem leczniczym Volibris czgsto powoduje obnizenie stgzenia hemoglobiny i
obnizenie hematokrytu

O

O

O

Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia produktem leczniczym Volibris u pacjentow z
klinicznie istotng niedokrwistoscia.

Zaleca si¢ pacjentom regularne monitorowanie st¢zenia hemoglobiny i (lub) hematokrytu
podczas leczenia produktem leczniczym Volibris.

W razie zaobserwowania klinicznie istotnego zmniejszenia st¢zenia hemoglobiny lub
hematokrytu, po wykluczeniu innych przyczyn, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
produktu leczniczego Volibris lub odstawienie leczenia.

e Leczenie produktem leczniczym Volibris moze powodowac obrzeki obwodowe i zatrzymanie

plynow.

O

W przypadku wystapienia u pacjenta klinicznie istotnych obrzgkow obwodowych,
zwiazanych lub niezwiazanych ze zwigkszeniem masy ciala, nalezy ustali¢ przyczyne tego
objawu, 1 jesli potrzeba, rozwazy¢ odstawienie produktu leczniczego Volibris.
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Przewlekte stosowanie produktu leczniczego Volibris wiazalo si¢ z wystegpowaniem zaniku
kanalikéw nasiennych u zwierzat eksperymentalnych i uposledzeniem rozrodczosci. Wptyw tego
zjawiska na rozrodczo$¢ u mezczyzn nie jest znany.

U pacjentdéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek leczenie produktem Volibris nalezy
rozpoczynac z 0stroznoscia.

Reakcje nadwrazliwosci, jakkolwiek niezbyt czgsto obserwowano u pacjentow stosujacych
Volibris.

Spis czynnosci do wykonania przez lekarza
Spis czynno$ci do wykonania przez lekarza bedzie szczeg6élnie wyrdznial przeciwwskazania do
stosowania ambrisentanu i wazne elementy do oceny przed wypisaniem recepty:

Badania czynnosci watroby.

Okreslenie wieku rozrodczego u kobiet.

Test cigzowy u kobiet w wieku rozrodczym.

Stosowanie skutecznej metody antykoncepcji u kobiet w wieku rozrodczym.

Informacje dla pacjenta

Informacja dla pacjenta powinna zawiera¢ nast¢pujace informacje:

Volibris moze powaznie uszkodzi¢ dziecko w przypadku poczgcia przed, w trakcie lub w ciagu
miesiaca po zakonczeniu leczenia.
Nie wolno rozpoczyna¢ leczenia lekiem Volibris u pacjentek w ciazy.
Kobiety w wieku rozrodczym musza niezwlocznie wykonac test ciazowy przed otrzymaniem
pierwszej recepty i w odstepach comiesigcznych w trakcie stosowania leku Volibris.
Zalecenie, zeby kobiety w wieku rozrodczym stosowaty skuteczna metode antykoncepcji i o
koniecznosci poinformowania lekarza prowadzacego o mozliwosci zajScia w ciazg przed
wypisaniem im kolejnej recepty.
Jezeli kobieta w wieku rozrodczym potrzebuje zmieni¢ stosowang metode lub zaprzestaé
stosowania antykoncepcji, powinna poinformowac:

o lekarza przepisujacego metode antykoncepcji, ze stosuje Volibris

o) lekarza przepisujacego Volibris, Ze zmienita stosowana metodg lub zaprzestata stosowania

antykoncepcji.

Pacjentka powinna niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym w przypadku
podejrzewania ciazy, a w przypadku potwierdzenia ciazy alternatywne leczenie powinno by¢
zastosowane.
Potrzeba kontaktu pacjentki z lekarzem prowadzacym w przypadku planowanej ciazy.
Volibris moze spowodowac uszkodzenie watroby.
Z powodu mozliwosci uszkodzenia watroby i anemii, pacjenci powinni regularnie wykonywac
badania krwi i skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym w przypadku wystapienia
jakichkolwiek objawow uszkodzenia watroby.
Pacjent nie powinien przekazywac leku Volibris nikomu innemu.
Pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym w przypadku wystapienia
jakiegokolwiek dziatania niepozadanego.

Broszura informacyjna dla partnera pacjentki w wieku rozrodczym

Broszura informacyjna dla partnera pacjentki w wieku rozrodczym powinna zawiera¢ nastgpujace
informacje:
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e Volibris moze powaznie uszkodzi¢ dziecko w przypadku poczecia przed, w trakcie lub w ciagu
miesiaca po zakonczeniu leczenia.

e Zalecenie upewnienia si¢, ze kobieta w wieku rozrodczym stosuje skuteczna metode
antykoncepcji.

e Jezeli kobieta jest w ciazy lub moze by¢ w ciazy, nie moze stosowac leku Volibris.

Karta przypominajaca dla pacjenta
Powinna zawiera¢ kluczowe informacje o potrzebie wykonywania regularnych badan krwi i testow
ciazowych oraz miejsce do wpisania dat wizyt u lekarza prowadzacego i wynikow testow.
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