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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEZADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU BYT ZABEZPECENE CLENSKYMI STATMI

Clenské Staty musia zabezpecit splnenie vsetkych nizsie popisanych podmienok alebo obmedzeni
s ohl'adom na bezpe¢né a ucinné pouzivanie lieku:

1.

Clenské §taty sa musia dohodnut’ na podrobnom postupe realizacie postmarketingovej
pozorovacej Studie v kazdom ¢lenskom State s drzitelom rozhodnutia o registracii (Marketing
Authorisation Holder, MAH) a zabezpecit’ jeho zavedenie pred uvedenim lieku na trh.

Clenské $taty sa musia dohodnut’ na podrobnostiach kontrolovaného systému distribucie s
MAH v sulade s narodnymi predpismi a zdravotnickymi systémami a zabezpec¢it’ jeho
zavedenie v danej krajine tak, aby pred zacatim predpisovania lieku (a podl'a uvazenia
¢lenského Statu aj pred zacatim vydavania lieku) mali vSetci zdravotnicki pracovnici, ktori
maji v umysle predpisovat’ (a ak je to vhodné aj vydavat’) Volibris, k dispozicii nasledujice
materialy:

Informaciu o lieku (Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a Pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov)

Informéciu pre zdravotnickych pracovnikov tykajucu sa Volibrisu

Kontrolny zoznam, ktory ma lekar pouzit’ pred predpisanim lieku

Informéaciu o postmarketingovej pozorovacej Stadii

Informacéné brozary pre pacientov

Informacéné brozary pre partnerov pacientok vo fertilnom veku

Zaznamové karty pacientov

Formulare pre hlasenie gravidity

Formulare pre hlasenie neziaducich u¢inkov lieku

Clenské §taty zabezpetia, aby boli do prislusného materialu zahrnuté nasledujuce kI'agové
prvky, a aby material nemal propagacny charakter.

Informacia pre zdravotnickych pracovnikov

Informacia pre zdravotnickych pracovnikov tykajica sa Volibrisu ma obsahovat nasledujuce kl'acové

prvky:

Povinnosti zdravotnickych pracovnikov stivisiace s predpisovanim Volibrisu:

o Maju sa uistit, ze pacienti su schopni dodrziavat’ poziadavky na bezpecné pouZzivanie
Volibrisu.

o Maju pacientom poskytovat’ kompletné informacie a poradenstvo.

o Majt pacientom poskytnat’ prislusnu informacn brozuaru (broziry) a zdznamovi
kartu pacienta.

o Maju zvazit mesacné vystavovanie lekarskeho predpisu na 30-diovu zasobu lieku,
aby zabezpecili, ze stav pacientov a vysledky kl'aCovych vySetreni budi vyhodnotené
pred tym, ako vystavia d’al$i lekarsky predpis.

o Maju vediet, Ze subor udajov o bezpecnosti Volibrisu je obmedzeny, a ze lekari su
vyzyvani k tomu, aby zaradili pacientov do postmarketingovej pozorovacej Stadie.

o Maju hlasit’ suspektné neziaduce reakcie a graviditu.

Informacia o tom, Ze Volibris je teratogénny
o Volibris je kontraindikovany pocas gravidity a u zZien vo fertilnom veku, ktoré
nepouzivaju spol'ahliva antikoncepciu.
o Zeny lie¢ené Volibrisom maju byt informované o riziku poskodenia plodu.
o Navod na identifikaciu Zien vo fertilnom veku a kroky, ktoré ma lekar podniknut’, ak
si nie je isty.
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Informécia tykajuca sa zien vo fertilnom veku

@)

@)

Vylucenie gravidity pred zacCiatkom liecby a vykonavanie tehotenskych testov
v mesacnych intervaloch pocas lieCby.
Potreba odporucit’ zenam (dokonca aj vtedy, ak ma zena amenoreu), aby pouzivali
spolahliva antikoncepciu pocas liecby a este jeden mesiac po trvalom ukonceni
liecby.
Definicia spol'ahlivej antikoncepcie a potreba vyhl'adania odbornej rady, ak si lekar
nie je isty, ¢o je vhodné pre konkrétnu pacientku.
Informacia o tom, Ze ak Zena vo fertilnom veku musi zmenit alebo ukoncit’ pouzivant
antikoncepciu, ma informovat:

— Lekara, ktory jej predpisuje antikoncepciu, ze uziva Volibris.

— Lekara, ktory jej predpisuje Volibris, ze zmenila alebo ukoncila pouzivanti

antikoncepciu.

Informacia o tom, ze ak ma pacientka podozrenie, Ze je tehotna, ma ihned’
kontaktovat’ svojho lekara a ak sa tehotenstvo potvrdi, mé sa zacat’ alternativna liecba.
Potreba odkazat’ pacientky, ktoré otehotneji, na lekara $pecializovaného na
teratologiu a skiiseného v diagnostike teratogénnych zmien kvoli vySetreniu a
poradenstvu.
Potreba hlésit’ vSetky pripady gravidity, ktoré sa vyskytnt pocas liecby.

e Informacia o tom, Ze Volibris je potencialne hepatotoxicky

@)

Kontraindikacia u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene (s cirhdzou alebo bez
nej) a u pacientov s vychodiskovymi hodnotami peceiiovych aminotransferaz (AST
a/alebo ALT) nad 3-nasobok hornej hranice referenéného rozpéatia (>3xULN).
Hodnoty pecetiovych aminotransferaz (ALT a/alebo AST) sa maju stanovit’ pred
zaCiatkom liecby ambrisentanom.

Pocas lie¢by sa odportca kontrolovat’ hodnoty ALT a AST v mesa¢nych intervaloch.
Liecba ambrisentanom sa ma ukonc¢it,, ak u pacientov déjde k trvalému,
neobjasnenému, klinicky vyznamnému zvyseniu hodnét ALT a/alebo AST, alebo ak
je zvysenie hodnot ALT a/alebo AST sprevadzané znakmi alebo priznakmi
poskodenia pecene (napr. Zltacka).

U jedincov bez klinickych priznakov poskodenia pecene alebo bez Zltacky sa
opitovné zacatie lieCby ambrisentanom moze zvazit po normalizacii hodnot
pecenovych enzymov. Odportca sa vySetrenie u hepatologa.

e Informacia o tom, Ze lieCba Volibrisom ¢asto sposobuje znizenie hladin hemoglobinu a

hematokritu
o Neodporuca sa zacat’ liecbu Volibrisom u pacientov s klinicky vyznamnou anémiou.
o Pacienti uzivajuci Volibris maju mat’ pravidelne merané hladiny hemoglobinu a/alebo
hematokritu.
o Ak vySetrenia ukazu klinicky vyznamné znizenie hladin hemoglobinu alebo

hematokritu a vylucia sa iné pri¢iny, ma sa zvazit’ znizenie davky Volibrisu alebo
ukoncenie lieCby.

e Informacia o tom, Ze liecba Volibrisom sposobuje periférny edém a retenciu tekutin

@)

Ak u pacienta vznikne klinicky vyznamny periférny edém, ktory je alebo nie je
spojeny s prirastkom telesnej hmotnosti, maju sa vykonat’ d’alSie vySetrenia, aby sa
urcila pricina a zvazilo ukoncenie liecby Volibrisom, ak je to vhodné.

e Informacia o tom, Ze u zvierat bolo dlhodobé podavanie Volibrisu spojené s atrofiou
semennikovych tubulov a narusenou fertilitou. Vplyv Volibrisu na funkciu semennikov u
muzov a na muzsku fertilitu nie je znamy.
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Informacia o tom, ze lie¢ba Volibrisom sa ma zacat’ opatrne u pacientov s tazkou poruchou
funkcie obliciek.

Informacia o tom, Ze pri pouzivani Volibrisu boli hlasené reakcie z precitlivenosti, aj ked’ ich
vyskyt bol menej Casty.

Kontrolny zoznam pre lekara

Kontrolny zoznam, ktory ma lekar pouZit’ pred predpisanim lieku, bude klast’ déraz na
kontraindikacie pouZzitia ambrisentanu a na dolezité vySetrenia pred predpisanim lieku, ktoré
zahfiaju:

Funkéné vySetrenia pecene.

Stanovenie fertilného veku u pacientok.

Tehotensky test, ak je pacietka vo fertilnom veku.

Uistenie sa, ze zeny vo fertilnom veku pouzivaji spolahlivi antikoncepciu.

Informacia pre pacientov

Informacia pre pacientov ma zahfiat’:

Informaciu o tom, Ze Volibris méze sposobit’ zavazné vrodené chyby u nenarodenych deti
(plodov), ktoré boli pocaté pred, pocas alebo v priebehu jedného mesiaca po ukonceni liecby.
Informaciu o tom, Ze liecba Volibrisom sa nemdze zacat, ak je pacientka tehotna.
Informaciu o tom, Ze Zeny v plodnom veku si musia dat’ urobit’ tehotensky test tesne pred tym,
ako dostanu prvy lekarsky predpis a v mesa¢nych intervaloch poc¢as uzivania Volibrisu.
Informéciu o tom, ze je potrebné uistit’ sa, Ze Zeny v plodnom veku pouzivaji spol'ahliv
antikoncepciu a o tom, Ze pacientky maju informovat’ svojho lekara o moznom tehotenstve
skor, ako im bude vystaveny d’alsi lekarsky predpis.
Informaciu o tom, Ze ak zena v plodnom veku musi ukoncit’ alebo zmenit’ pouzivanii
antikoncepciu, ma informovat’:

o Lekara, ktory jej predpisuje antikoncepciu, Ze uziva Volibris.

o Lekara, ktory jej predpisuje Volibris, ze zmenila alebo ukoncila pouzivanu

antikoncepciu.

Informaciu o tom, Ze je potrebné, aby pacientky ihned’ kontaktovali svojho oSetrujuceho
lekara, ak budu mat’ podozrenie, ze mézu byt tehotné.
Informéciu o tom, ze je potrebné, aby sa pacientka poradila so svojim lekdrom, ak ma
v umysle otehotniet’.
Informaciu o tom, Ze Volibris méze sposobit’ poskodenie pecene.
Informaciu o tom, Ze kvoli moznému poskodeniu pecene a anémii si pacienti maji davat’ robit’
pravidelné krvné vysetrenia a Ze maji povedat’ svojmu lekarovi, ak sa u nich vyskytnt
akékol'vek priznaky poskodenia pecene.
Informéaciu o tom, ze pacient nema poskytnit’ Volibris inej osobe.
Informéaciu o tom, ze pacient ma informovat’ svojho lekara o akejkol'vek neziaducej udalosti.

Brozura pre partnerov zien vo fertilnom veku

Informacia pre partnerov zZien vo fertilnom veku ma zahfnat’:

Informaciu o tom, Ze Volibris moze sposobit’ zavazné vrodené chyby u nenarodenych deti
(plodov), ktoré boli pocaté pred, pocas alebo v priebehu jedného mesiaca po ukonceni liecby.
Informaciu o tom, Ze je potrebné uistit’ sa, Ze Zeny v plodnom veku pouZzivaju spol’ahlivil
antikoncepciu.

Informaciu o tom, Ze Volibris sa nemdze uzivat, ak je Zena tehotna alebo by mohla otehotniet’.
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Zaznamova karta pacienta

e Tato zaznamova karta ma obsahovat’ hlavné myslienky tykajuce sa potreby pravidelnych
krvnych a tehotenskych testov a poskytovat’ priestor pre zaznamenavanie datumov navstev
ordinacie lekara a vysledkov testov.
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