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CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI, CE TREBUIE IMPLEMENTATE DE CATRE STATELE
MEMBRE

Statele membre trebuie sa asigure ca toate conditiile sau restrictiile cu privire la siguranta si
eficacitatea utilizarii medicamentului, descrise mai jos, sunt implementate :

1.

Statele membre trebuie sd agreeze cu DAPP detaliile implementarii studiului de supraveghere
dupa punerea pe piatd In fiecare stat membru si sd asigure implementarea lor inainte de
punerea pe piatd a medicamentului.

Statele membre trebuie sd agreeze cu DAPP detaliile sistemului de distributie controlata in
conformitate cu reglementarile nationale si cu sistemul national de sadnitate si sd asigure
implementarea acestui program national pentru a se asigura ca, inainte de prescrierea (si, unde
este cazul, in acord cu autorititile nationale competente, de eliberarea) Volibris, tot personalul
medical care poate prescrie (si, unde este cazul, care eclibereazd medicamentul) a primit
urmatoarele:

Informatii despre medicament (Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul)
Informatii despre Volibris pentru profesionistii din sistemul sanitar

Lista informatiilor care trebuie verificate de catre medici Tnaintea prescrierii

Informatii despre studiul de supraveghere dupa punerea pe piata

Brosuri cu informatii pentru pacienti

Brosuri cu informatii pentru partenerii pacientelor aflate la varsta fertila

Cardurile de memorie pentru pacienti

Formulare de raportare a sarcinii

Formulare de raportare a reactiilor adverse

Statul membru trebuie sa se asigure cd urmatoarele elemente cheie sunt incluse In materialele
corespunzatoare §i ca acele materiale nu contin elemente promotionale.

Informatii pentru profesionistii din sistemul sanitar

Informatiile despre Volibris pentru profesionistii din sistemul sanitar trebuie sd contina urmatoarele
elemente cheie:

Obligatiile profesionistilor din sistemul sanitar in relatie cu prescrierea Volibris:

o Pacientii trebuie sa fie capabili sé respecte recomandarile pentru utilizarea In siguranta
a Volibris.

o Necesitatea de a oferi pacientilor sfaturi si consiliere profesionale comprehensibile.

o Necesitatea de a oferi pacientilor brosuri cu informatiile necesare si cardurile de
memorie.

o Trebuie si ia in considerare prescrierea lunard a dozelor suficiente pentru 30 de zile,
pentru a se asigura cd pacientii si rezultatele testelor cheie sunt revazute inainte de a se
emite o noud reteta.

o Baza de date cu privire la siguranta Volibris este limitata si medicii sunt incurajati sa
inroleze pacienti in studiul de supraveghere dupa punerea pe piata.

o Trebuie sa raporteze reactiile adverse suspectate si sarcinile aparute.

Informatia ca Volibris are efect teratogen
o Volibris este contraindicat in timpul sarcinii si la femei de varsta fertila care nu
utilizeaza masuri contraceptive eficace.
o Femeile care primesc Volibris trebuie atentionate asupra riscului de afectare a fatului.
o Ghid pentru identificarea femeilor de varsta fertila si a actiunilor pe care medicul
trebuie sa le intreprinda daca nu este sigur de acest lucru.
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Pentru femeile aflate la varsta fertila:

@)

@)

@)

Excluderea sarcinii inainte de initierea tratamentului si efectuarea lunard a testului de
sarcind pe parcursul tratamentului.
Necesitatea de a informa femeile (chiar si femeile cu amenoree) asupra utilizarii
masurilor contraceptive eficace, pe parcursul tratamentului si timp de inca o luna dupa
intreruperea definitiva a tratamentului.
Definirea unor metode contraceptive eficace si necesitatea de a cere sfatul medicului
specialist daca exista dubiu ca acestea sunt potrivite unei anumite paciente.
In cazul in care o femeie de varsta fertili necesitd schimbarea sau intreruperea
definitiva a metodei contraceptive, ea trebuie sa informeze

— medicul care i-a prescris metoda contraceptiva, ca ia Volibris.

— medicul care i-a prescris Volibris.
Pacienta trebuie sa-si informeze imediat medicul daca suspecteaza aparitia sarcinii i,
daca sarcina se confirma, trebuie initiatd imediat o terapie alternativa.
Necesitatea de a trimite pacientele care raman gravide la un medic specializat sau cu
experientd in teratologie si diagnosticarea teratogenitatii pentru evaluare si
recomandari.
Sa raporteze toate cazurile de sarcind care apar in timpul tratamentului.

e Volibris este potential hepatotoxic

@)

Volibris este contraindicat la pacientii cu insuficientd hepatica severa (cu sau fara
ciroza hepaticd) si la pacientii cu valorile initiale ale transaminazelor hepatice (ASAT
si/sau ALAT) >3 X LSN.

Transaminazele hepatice (ASAT si ALAT) trebuie evaluate inainte de initierea
tratamentului cu ambrisentan.

In timpul tratamentului se recomanda monitorizarea lunard a ASAT si ALAT.
Intreruperea tratamentului cu ambrisentan dacd pacientii dezvolta o crestere sustinuta,
inexplicabila, semnificativa clinic, a ASAT si/sau ALAT sau dacd aceasta crestere a
ASAT si/sau ALAT este insotitda de semne sau simptome de afectare hepaticd (de
exemplu icter).

La pacientii fara simptome clinice de afectare hepatica sau icter, reinitierea
tratamentului cu ambrisentan poate fi luata n considerare dupa normalizarea valorilor
enzimelor hepatice. Se recomanda efectuarea unui consult gastro-enterologic.

e Tratamentul cu Volibris determina adesea scaderea hemoglobinei si a hematocritului

@)

©)

Nu se recomandd initierea tratamentului cu Volibris la pacientii cu anemie
semnificativa clinic.

La pacientii care iau Volibris trebuie sd se masoare periodic valorile hemoglobinei
si/sau hematocritului.

Dacad testele arata o scadere semnificativa clinic a hemoglobinei sau hematocritului, si
sunt excluse alte cauze, trebuie luatda in considerare reducerea dozei de Volibris sau
intreruperea tratamentului.

e Tratamentul cu Volibris determina edem periferic si retentie lichidiana

@)

Dacé pacientul dezvoltd edem periferic semnificativ clinic, asociat sau nu cu crestere
in greutate, trebuie continuatd evaluarea pentru a se determina cauza, si, dacd se
considera necesar, se intrerupe tratamentul cu Volibris.

e [aanimale, administrarea cronica de Volibris a fost asociata cu atrofie tubulara testiculara si
scaderea fertilitatii. La om, nu se cunoaste efectul Volibris asupra functiei testiculare si a
fertilitatii masculine.

e Tratamentul cu Volibris trebuie initiat cu precautie la pacientii cu insuficientd renala severa.

e Au fost raportate reactii de hipersensibilitate, mai putin frecvente, la tratamentul cu Volibris.
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Lista informatiilor care trebuie verificate de catre medici

Lista informatiilor care trebuie verificate de catre medici 1naintea prescrierii, va sublinia
contraindicatiile utilizarii ambrisentanului §i evaludrile importante care trebuie efectuate inaintea
prescrierii, incluzand:

Testarea functiei hepatice.

Determinarea potentialului fertil al pacientelor.

Testul de sarcind pentru femeile aflate la varsta fertila.

Verificarea ca femeile de varsta fertila utilizeaza masuri contraceptive eficace.

Informatii pentru pacient

Informatiile pentru pacienti trebuie sa includa urmatoarele:

Volibris poate determina grave anomalii congenitale la fetusii conceputi inainte, in timpul sau
la o luna dupa intreruperea tratamentului.
Tratamentul cu Volibris nu trebuie initiat daca pacienta este gravida.
Femeile aflate la varsta fertild trebuie sa facd un test de sarcina imediat inainte de prima
prescriere si apoi la intervale de o lund, pe parcursul tratamentului cu Volibris.
Necesitatea asigurarii ca femeile aflate la varsta fertila utilizeaza metode contraceptive eficace
si ca pacientele informeaza medicul asupra oricaror posibilitati de aparitie a sarcinii, inainte de
eliberarea unei noi prescriptii.
Daca o femeie aflatd la varsta fertild necesitd schimbarea sau intreruperea metodei
contraceptive, ea trebuie sa informeze

o medicul care i-a prescris metoda contraceptiva, ca ia Volibris.

o medicul care i-a prescris Volibris.
Necesitatea ca pacientele sa-si contacteze medicul curant imediat ce suspecteaza cd sunt
gravide.
Necesitatea ca pacientele sa discute cu medicul dacad doresc s ramana gravide.
Volibris poate afecta ficatul.
Datorita riscului potential de afectare hepatica si a anemiei, pacientii trebuie sa efectueze in
mod regulat teste sanguine, si, de asemenea, sa informeze medicului despre aparitia oricaror
simptome de afectare hepatica.
Pacientul nu trebuie sa dea Volibris unei alte persoane.
Pacientul trebuie sa spuna medicului despre orice reactie adversa.

Brosuri cu informatii pentru partenerii pacientelor aflate la varsta fertila

Informatia pentru partenerii pacientelor aflate la varsta fertila trebuie sa includa urmatoarele detalii:

Volibris poate determina grave anomalii congenitale la fetusii conceputi inainte, in timpul sau
la o luna dupa intreruperea tratamentului.

Necesitatea asigurarii ca femeile de varsta fertild utilizeaza masuri contraceptive eficace.
Volibris nu poate trebuie administrat daca o femeie este sau ar putea raimane gravida.

Cardurile de memorie pentru pacienti

Acestea trebuie sa includa mesaje cheie cu privire la necesitatea efectudrii periodice a testelor
sanguine si a testelor de sarcind, si trebuie sd aiba spatii pentru datele la care pacientul este
programat la medic si pentru rezultatele testelor.
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