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A Tagallamok biztositjak a gydgyszer biztonsagos és hatasos alkalmazasaval kapcsolatos, az
alabbiakban felsorolt 6sszes feltétel és korlatozas teljesitését:

1. A Tagallamok a forgalomba hozatal utani mellékhatas-ellendrzo vizsgalat elvégzésének
részleteit illetden minden tagallamban megegyeznek a forgalomba hozatali engedély
jogosultjaval, és biztositjak, hogy ez a forgalmazast megel6z6en megtorténjen.

2. A Tagallamok az ellendrzott elosztasi rendszer részleteit illetden megegyeznek a forgalomba
hozatali engedély jogosultjaval, a nemzeti jogszabalyoknak és egészségiigyi rendszernek
megfelelden, tovabba biztositjak ennek orszagonkénti megvalositasat tigy, hogy a gyogyszer
rendelését (és a Tagallam belatasa szerinti kiadasat) megel6zden minden egészségiigyi
szakember, aki Volibris-t kivan rendelni (vagy ahol ez helyénval6, kiadni) megkapja a
kovetkezoket:

Termékinformacio (alkalmazasi eldiras és betegtajékoztato)

Egészségligyi szakembereknek sz016 tajékoztatas a Volibris-rol

Rendelés el6tti ellendrzési lista az orvos szamara

Tajékoztatas a forgalomba hozatal utani mellékhatds-ellendrzo vizsgalatrol
Tajékoztato fiizet a betegek szamara

Tajékoztato fiizet a fogamzoképes nébetegek férfi partnerei szamara
Betegemlékeztetd kartya

Terhesség bejelentd tirlapok

Mellékhatas belejentd tirlapok

3. A Tagallamok biztositjak, hogy a megfelelden dsszeallitott anyag tartalmazza a kdvetkezd
kulcsfontossagu elemeket, és hogy az anyag nem reklamjellegii.

Egészségligyi szakembereknek sz010 tajékoztatas

A Volibris-szel kapcsolatos, az egészségiigyi szakembereknek sz616 tajékoztatasnak a kdvetkezd
kulcsfontossagu elemeket kell tartalmaznia:

o Az egészségiigyi szakembereknek a Volibris rendelésével kapcsolatos kotelezettségei:

o Hogy a beteg képes legyen megfelelni a Volibris biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatos kdvetelményeknek.

o Sziikséges a beteg széleskori tajékoztatasa és tanaccsal torténd ellatasa.

o Sziikséges a beteg ellatasa megfeleld tajékoztato fiizettel/fiizetekkel és
betegemlékeztetd kartyaval.

o Meérlegelni kell a 30 napi gyogyszermennyiség havonta torténd felirasat annak
biztositasara, hogy a beteg megfigyelése és a kulcsfontossagi tesztek értékelése
megtorténjen a kovetkezo gyodgyszerrendelés elott.

o Hogy a Volibris gydgyszerbiztonsagi adatbazisa korlatozott, és az orvosokat batoritani
kell arra, hogy vonjanak be betegeket a forgalomba hozatal utdni mellékhatas-
ellendérzo vizsgalatba.

o Jelenteni kell a feltételezett nemkivanatos reakciokat és a terhességet.
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e Hogy a Volibris teratogén
o A Volibris ellenjavallt terhesség alatt és azoknak a fogamzoképes noknek, akik nem
alkalmaznak megbizhato fogamzasgatlast.
o Hogy a Volibris-t szedd néket figyelmeztetni kell a magzati karosodas kockazatara.
o Utmutatas a fogamzoképes nok felismeréséhez, és arra vonatkozoan, hogy mi tegyen
az orvos, ha nem biztos a kérdésben.

Fogamzoképes nok részére

o A terhességet a kezelés megkezdése elott ki kell zarni, és a kezelés folyaman havonta
terhességi tesztet kell végezni.
o Tanacsadas sziikséges nok részére (még amenorrhoeds ndk esetében is) a megbizhato
fogamzasgatlas alkalmazasarol a kezelés alatt, és annak tartos leallitasa utan egy
honapig.
Sziikséges a megbizhato fogamzasgatlas meghatarozasa, tovabba szakértd tanacsanak
a kérése, ha nem egyértelmi, mi a megfelel6 modszer egy adott beteg szamara.
o Hogy amennyiben egy fogamzoképes nének meg kell valtoztatnia vagy abba kell
hagynia az addigi fogamzasgatlo modszerét, tajékoztatnia kell:
— afogamzasgatlot rendeld orvost arrol, hogy Volibris-t szed
— a Volibris-t rendel6 orvost arrdl, hogy megvaltoztatta vagy abbahagyta
fogamzasgatlo modszerét.
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o Hogy terhesség gyanuja esetén a betegnek azonnal kezeldorvosahoz kell fordulnia, és
amennyiben a terhességet megallapitottak, alternativ kezelést kell kezdeni.
o Sziikséges a teherbe esett beteget a teratologiaban és annak diagnosztizalasaban

szakért6 vagy tapasztalt orvoshoz iranyitani, helyzetértékelés és tanacsadas céljabol.
o A kezelés alatt bekovetkez0 minden terhességet jelenteni kell.

e Hogy a Volibris potencialisan hepatotoxikus
o FEllenjavallt sulyos majkarosodasban (cirhosissal vagy anélkiil) szenvedo betegeknek,
valamint azoknak a betegeknek, akiknél a kiindulasi hepatikus amino-transzferaz-
értékek (AST és/vagy ALT) > 3X ULN.

o A hepatikus amino-transzferazokat (ALT és/vagy AST) az ambriszentan-kezelés
megkezdése el6tt értekelni kell.

o A kezelés folyaman az ALT és AST havonkénti ellenérzése javasolt.

o Az ambriszentan-kezelést le kell allitani, ha a betegnél tartdsan megmagyarazhatatlan,

klinikailag jelentds mértékii ALT és/vagy AST emelkedés all fenn, vagy az ALT
és/vagy AST emelkedéshez majkarosodas jelei vagy tiinetei (pl. sargasag) tarsulnak.

o Azoknal a betegeknél, akiknél a majkarosodas vagy sargasag klinikai tiinetei nem
jelentkeznek, a hepatikus enzim-eltérések rendezddését kovetden mérlegelhetd az
ambriszentan Gjrainditasa. Ajanlott hepatologus tanacsat kérni.

e Hogy a Volibris-kezelés kovetkeztében gyakran csokken a hemoglobin-szint és hematokrit-
érték

o A Volibris-terapia elkezdése nem javallott klinikailag jelentds anaemia esetén.

o A Volibris-t szed6 betegek hamoglobin- és/vagy hematokrit-szintjét rendszeresen
mérni kell.

o Ha atesztek klinikailag jelentdés hemoglobin- vagy hematokrit-csokkenést mutatnak,
¢és egyéb okok kizarhatoak, fontolora kell venni a Volibris adagjanak csdkkentését
vagy a kezelés leallitasat.

e Hogy a Volibris-kezelés periférias oedemat és folyadékretenciot okoz
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o Ha a betegnél klinikailag jelentds mértékii folyadékretencio fejlodik ki,
sulygyarapodassal vagy anélkiil, tovabbi értékelés sziikséges az ok megallapitasara, és
adott esetben mérlegelni kell a Volibris-kezelés leallitasat.

Hogy a Volibris tartds adagolasahoz allatokban testicularis tubularis atrophia és csokkent
fertilitas tarsult. AVolibris férfiak heremitkodésére és fertilitasara gyakorolt hatasa nem
ismert.

Hogy a Volibris-kezelés csak 6vatosan kezdhet6 el sulyos vesekarosodasban szenvedd
betegeknél.

Hogy tilérzékenységi reakciok, bar nem gyakran, elé6fordultak Volibris-szel kapcsolatban.

Az orvos ellenOrzési listaja

Az orvos rendelés el6tti ellenorzési listaja kiemeli az ambriszentan alkalmazasanak
ellenjavallatait és a rendelés elott elvégzendd fontos vizsgalatokat, beleértve a kovetkezodket:

Mijfunkcios tesztek.

Nébetegeknél a a fogamzoképesség megallapitasa.

Fogamzoképes noknél terhességi teszt.

Hogy a fogamzoképes n6k megbizhatd fogamzasgatlast alkalmaznak.

Betegtajékoztatas

A betegnek szolo tajékoztatasnak tartalmaznia kell a kdvetkezd informaciokat:

Hogy a Volibris a magzaton sulyos sziiletési rendellenességeket okozhat, ha a fogantatas a
kezelés elott, alatt vagy a kezelés utan egy honapon beliil tortént.
Hogy terhesség alatt Volibris-kezelés nem kezdeményezheto.
Fogamzoképes noknél terhességi tesztet kell végezni kozvetlentiil azeldtt, hogy eldszor felirjak
a gyogyszert, majd a Volibris-kezelés folyaman havonként meg kell ismételni.
Sziikséges biztositani, hogy a fogamzoképes nék megbizhatod fogamzasgatlast alkalmazzanak,
valamint hogy a betegek tajékoztassak az orvost a terhesség lehetdségérdl, miel6tt ujra felirja
szamukra a gyogyszert.
Hogy amennyiben egy fogamzdoképes nonek meg kell valtoztatnia vagy abba kell hagynia az
addigi fogamzasgatldo modszerét, tajékoztatnia kell:

o afogamzasgatlot rendeld orvost arrol, hogy Volibris-t szed

o a Volibris-t rendeld orvost arrol, hogy megvaltoztatta vagy abbahagyta fogamzasgatlo

modszerét

Sziikséges, hogy a nébetegek azonnal forduljanak kezel6orvosukhoz, ha ugy gondoljak, hogy
terhesek lehetnek.
Sziikséges, hogy a beteg beszélje meg orvosaval, ha terhességet tervez.
Hogy a Volibris majkarosodast okozhat.
Hogy a majkarosodas és anaemia lehetdsége miatt a betegeknél rendszeresen vérvizsgalatokat
kell végezni, és azt el kell mondjak az orvosnak, ha a majkarosodas barmely jelét észlelik.
Hogy a beteg senki masnak nem adhatja at a Volibris-t.
Hogy a betegeknek minden mellékhatasrol értesiteniiik kell orvosukat.

Tajékoztatd fiizet a fogamzdképes ndbetegek férfi partnerei szamara
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A fogamzoképes nébetegek férfi partnerei szamara szolgalo tajékoztatasnak tartalmaznia kell a
kovetkezd informéaciokat:

e Hogy a Volibris a magzaton stlyos sziiletési rendellenességeket okozhat, ha a fogantatas a
kezelés elott, alatt vagy a kezelés utan egy honapon beliitortént.

e Sziikséges biztositani, hogy a fogamzoképes ndk megbizhat6 fogamzasgatlast alkalmazzanak.

e Hogy a Volibris-t nem szedhetik terhes nék, vagy akik teherbe eshetnek.

Betegemlékezteto kartya

e Tartalmaznia kell a rendszeres idokozonként elvégzendo vér- és terhességi vizsgalatok
sziikségességére figyelmeztetd kulcsiizeneteket, tovabba helyet kell biztositania az eléjegyzett
id6pontok és vizsgalati eredmények feljegyzéséhez.
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