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PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU, KTERE MUSI BYT ZAVEDENY CLENSKYMI STATY

Clenské staty zajisti, aby byly realizovany vSechny podminky a omezeni s ohledem na bezpecné a
ucinné pouzivani 1é¢ivého pripravku popsané nize:

1. Clenské staty se dohodnou s drzitelem rozhodnuti o registraci na podrobnostech zavedeni
systému postmarketinkového sledovani v kazdém ¢lenském staté a zajisti, aby byl realizovan
pfed uvedenim tohoto 1é¢ivého piipravku na trh.

2. Clenské staty se dohodnou s drzitelem rozhodnuti o registraci na podrobnostech zavedeni
systému kontrolované distribuce v souladu s narodnimi regulacnimi a zdravotnickymi systémy
a zajisti,aby byl zaveden na narodni urovni tak, aby byly vSem zdravotnickym pracovnikiim,
kteti zamysleji zahajit [écbu pripravkem Volibris (a podle uvazeni ¢lenského statu event.
vydej pripravku) jesté pred predepsanim (pfipadné vydejem) poskytnuty nasledujici
materialy:

Informace o ptipravku (Souhrn tdajt o pfipravku (SPC) a ptibalova informace)
Informace o ptipravku Volibris ur¢ena pro zdravotnické pracovniky

Kontrolni seznam pied zahdjenim 1écby urceny pro lékate

Informace o studii postmarketinkového sledovani

Informacni brozurky pro pacienty

Informacni brozurky pro partnery pacientek v reprodukénim veku
Ptipominkové karty pacienta (‘“Patient reminder cards™)

Formulare na hlaSeni t€hotenstvi

Formulafe na hlaseni nezddoucich ucinkt 1écivého ptipravku

1. Clenské staty zajisti, aby piislusné materialy obsahovaly nasledujici kli¢ové tdaje a aby tyto
materialy nemély reklamni charakter.

Informace pro zdravotnické pracovniky

Informace o pfipravku Volibris ur€ena pro zdravotnické pracovniky musi obsahovat nasledujici
klicové informace:

e Povinnosti zdravotnickych pracovnikl pii predepisovani piipravku Volibris:

o Zajistit, ze pacienti jsou schopni dodrzovat pozadavky na bezpecné uziti piipravku
Volibris.

o Poskytovani srozumitelnych rad a informaci pacienttim.

o Predani prislusnych informacnich brozurek a pfipominkové karty pacientim.

o Zvazit mésicni predepisovani na 30denni 1éCbu, aby bylo zajisténo, Ze pacienti byli
vySetfeni a vysledky dtlezitych testii byly zhodnoceny pted dalsi preskripci 1éCiva.

o Vzhledem k tomu, Ze je databdze idajii o bezpecnosti piipravku Volibris omezena,
jsou lékati vybizeni k zatazovani pacient do studie postmarketinkového sledovani.

o Hlasit suspektni nezadouci ucinky a t€hotenstvi.

e Ptipravek Volibris je teratogenni
o Podavani pripravku Volibris je kontraindikovano v tcéhotenstvi a u zen v
reprodukénim véku, které nepouzivaji t€innou antikoncepci.
o Zeny uzivajici ptipravek Volibris musi byt informovany o riziku poskozeni plodu.
o Pokyny k identifikaci Zen v reprodukénim véku a informace, jaké kroky ucinit, pokud
si 1ékat neni jisty.
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Pokyny tykajici se Zen v reprodukénim véku

@)

@)

Vylouceni téhotenstvi pted zahajenim 1é¢by a provadeéni téhotenskych testt jedenkrat
mésicné.
Nutnost doporucit Zenam (a to i Zenam s amenoreou) pouzivat v prubéhu 1écby a jeste
jeden mésic po ukonceni 1é¢by G¢innou antikoncepci.
Definice uc¢inné antikoncepce a nutnost porady s pfislusnym specialistou v piipadé¢
pochybnosti o vhodné antikoncepci pro konkrétni pacientku.
Pokud Zena v reprodukénim veéku potiebuje zménit nebo ukoncit pouzivani
antikoncepce musi informovat:

— Lékate predepisujiciho antikoncepci o tom, Ze pouziva piipravek Volibris

— Lékate ptedepisujiciho ptipravek Volibris o tom, Ze zménila nebo piestala

uzivat antikoncepci.

Pacientka musi neprodlené¢ informovat svého Iékare pii podezieni na mozné
téhotenstvi a v ptipad€ potvrzeni téhotenstvi musi byt zahajena alternativni 1é¢ba.
Nutnost odeslat pacientku, ktera ot€hotnéla, k 1ékafi se specializaci nebo zkusenostmi
v oblasti teratologie k posouzeni diagndzy a ziskani doporuceni k dalSimu postupu.
Hlasit vSechny piipady oté¢hotnéni, které se objevi béhem 1é¢by.

e Volibris je potencialné hepatotoxicky

@)

Kontraindikace u pacientll s tézkou poruchou funkce jater (s cirh6zou nebo bez
cirhdzy) a u pacient s vychozimi hodnotami jaternich aminotransferaz (AST a/nebo
ALT) > 3xULN.

Hodnoty jaternich aminotransferdz (ALT a/nebo AST) musi byt posouzeny pied
zahajenim 1é¢by ambrisentanem.

Béhem 1é¢by se doporucuje provadét monitoraci hodnot ALT a AST kazdy mésic.
Preruseni 1écby ambrisentanem, pokud dojde u pacienta k rozvoji pretrvavajiciho,
nejasného, klinicky vyznamného zvyseni hodnot ALT a/nebo AST nebo je-li zvyseni
hodnot ALT a/nebo AST doprovazeno znamkami nebo pfiznaky jaterniho poskozeni
(napft. zloutenka).

U pacientt bez klinickych pfiznakt jaterniho poSkozeni nebo Zloutenky muze byt po
upraveé hodnot jaternich enzymi zvazeno opétovné zahdjeni podavani ambrisentanu.
Doporucuje se konzultace s hepatologem.

e [écba pripravkem Volibris ¢asto zpiisobuje snizeni hemoglobinu a hematokritu

@)

@)

@)

U pacientil s klinicky vyznamnou anémii se zahajeni 1éCby piipravkem WVolibris
nedoporucuje.

U pacientli uzivajicich ptipravek Volibris by mély byt hodnoty hemoglobinu a/nebo
hematokritu monitorovany v pravidelnych intervalech.

Pokud testy prokazi klinicky vyznamné snizeni hodnot hemoglobinu nebo
hematokritu a jiné pfic¢iny jsou vylouceny, mélo by byt zvazeno snizeni davky nebo
ptreruseni 1écby pripravkem Volibris.

e Lécba pripravkem Volibris miize zplisobit periferni otok a retenci tekutin

@)

Dojde-li k rozvoji klinicky vyznamného periferniho otoku, s narGstem télesné
hmotnosti nebo bez né€j, je nutno dale posoudit pfi¢inu tohoto stavu a v pfipad¢
nutnosti zvazit preruseni 1écby pripravkem Volibris.

e Dlouhodobé podavani ptipravku Volibris u zvifat bylo spojeno s rozvojem tubularni atrofie
varlat a poruchou fertility. Vliv piipravku Volibris na testikularni funkci u lidi a na fertilitu u
muzl neni znam.

e U pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin by méla byt 1é¢ba piipravkem Volibris zahdjena s
opatrnosti.

e Piilécbe pripravkem Volibris byly méné ¢asto hlaseny reakce precitlivelosti.
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Kontrolni seznam pro 1ékare

Kontrolni seznam pted zahajenim 1é¢by urceny pro lékafe upozoriuje na kontraindikace podani
ambrisentanu a obsahuje diilezita posouzeni, ktera je tfeba ucinit pfed zahajenim 1écby zahrnujici:

Posouzeni funkce jater (jaterni testy).

Urceni, zda je pacientka v reprodukénim véku.

Provedeni t€hotenského testu u pacientek v reprodukénim véku.

Posouzeni, zda pacientky v reprodukcnim véku pouzivaji ucinnou antikoncepci.

Informace pro pacienta

Informace pro pacienta musi obsahovat nasledujici udaje:

Pripravek Volibris mlze zplsobit zdvazné vrozené vady nenarozeného ditéte, které bylo
pocato pied 1écbou, v prubéhu 1é¢by nebo v prib&hu jednoho mésice po ukonceni 1écby.
Pokud je pacientka t€hotna, 1écba piipravkem Volibris nemiize byt zahajena.
U Zen v reprodukénim véku musi byt proveden te¢hotensky test bezprostfedné pied zahdjenim
1écby a dale v prabehu 1écby piipravkem Volibris v mésicnich intervalech.
Nutnost zajistit, aby Zena v reprodukénim veéku pouzivala ucinnou antikoncepci a aby
informovala své 1ékate v pfipadé podezieni na moznost ot¢hotnéni predtim, nez je vydan novy
recept na dalsi 1écbu.
Pokud Zena v reprodukénim véku potfebuje zmeénit nebo ukoncéit pouzivani antikoncepce musi
informovat:

o Lékate predepisujiciho antikoncepci o tom, Ze uziva piipravek Volibris

o Leékafe predepisujiciho ptipravek Volibris o tom, ze zménila nebo pfestala uzivat

antikoncepci

V ptipad¢ podezieni na moznost t€hotenstvi musi pacientka neprodlené informovat svého
osetfujiciho lékare.
Pokud pacientka planuje téhotenstvi, musi o tom informovat svého 1ékare.
Volibris miize zptsobit poskozeni jater.
Vzhledem k nebezpeCi mozného poSkozeni jater a rozvoje anémie musi pacienti v
pravidelnych intervalech podstupovat krevni testy a musi oznamit svému Iékafi jakékoli
zaznamenané piiznaky jaterniho poskozeni.
Ptipravek Volibris nesméji uzivat zadné jiné osoby.
Je tfeba, aby pacient oznamil svému lékaii, pokud zaznamena néjaké nezadouci Gcinky.

Informacni brozurka pro partnery pacientek v reprodukénim véku

Informacni brozurka pro partnery pacientek v reprodukénim véku musi obsahovat nasledujici
informace:

Ptipravek Volibris mtze zplsobit zavazné vrozené vady nenarozeného ditéte, které bylo
pocato pred 1écbou, v pribéhu 1é¢by nebo v prubéhu jednoho mésice po ukonceni 1€cby.
Nutnost zajistit, aby Zena v reprodukénim véku pouzivala u¢innou antikoncepci.

Pripravek Volibris nesméji uzivat t¢hotné zeny nebo Zeny, které by mohly otéhotnét.

Piipominkova karta pacienta

Musi obsahovat dulezita sdéleni tykajici se nutnosti pravidelného provadéni krevnich testd a
tehotenskych testl a musi obsahovat dostatecné misto pro zaznamenavani dat, na kdy je
pacient objednan k 1€kafi a vysledkti laboratornich vySeteni.
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