PRIEDAS

SALYGOS AR APRIBOJIMAI, KURIE TURI BUTI JGYVENDINTI SALIU NARIU,
SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI



SALYGOS AR APRIBOJIMAI, KURIE TURI BUTI JGYVENDINTI SALIU NARIU
SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Salys narés garantuoja, kad visos toliau aprasytos salygos ar apribojimai, kad vaistinio preparato
vartojimas blity saugus ir veiksmingas, yra jgyvendinti.

1. Salys narés turi suderinti vaisto esanéio rinkoje stebé&jimo tyrimo detales kiekvienoje 3alyje su
rinkodaros teisés turétoju (RTT) ir uztikrina, kad tai bus atlikta prie§ preparatui patenkant {
rinka.

2. Salys narés turi suderinti reguliuojamos platinimo sistemos detales su RTT, atsizvelgiant

nacionalinius teisés aktus ir sveikatos apsaugos sistema ir turi uztikrinti, kad visa tai bus
igyvendinta taip, kad, pries§ paskiriant (iSraSant recepta) (ar Salies narés nuozitira iSduodant)
vaista, gydytojai, kurie ketina iSrasyti ar iSduoti Volibris, bus apriipinti:

Informacija apie vaistini preparata (Preparaty charakteristiky santrauka (PCS) ir Pakuotés
lapeliu)

Volibris informacija sveikatos prieziiiros specialistams

Informacijos prie$ paskiriant vaista sarasu gydytojui

Informacija apie vaisto, esancio rinkoje stebéjimo tyrima

Informacine brositira pacientui

Informacine bros$itira vaisingo amziaus ligonés moters vyrui

Paciento atmintine

Pranesimo apie néStuma formomis

Pranesimo apie nepageidaujamas reakcijas i vaista formomis

3. Salys narés turi uztikrinti, kad toliau i§vardyti pagrindiniai elementai yra jtraukti i atitinkama
informacing medziaga ir kad tai néra reklaminé medziaga.

Informacija sveikatos priezitros specialistams

Informacijoje apie Volibris, skirtoje sveikatos apsaugos specialistams, turi biiti Sie pagrindiniai

elementai:
[ )

Gydytojo, paskiriancio Volibris, isipareigojimai. Gydytojas:

o turi biti tikras, kad pacientas sugebés laikytis saugaus Volibris vartojimo
reikalavimy.

o turi suprantamai isaiskinti ir patarti pacientui.

o turi pacienta apriipinti atitinkama informacija — brositira ir paciento atmintine.

o turi iSraSyti vaista 30 dieny, kad buity uztikrinta, kad pacientas bus apzitirétas ir
pagrindiniai tyrimai atlikti pries iSrasant nauja vaisto kieki.

o yra skatinamas pacienta itraukti { rinkoje esancio vaisto priezitiros tyrima, nes néra
pakankamai duomeny apie Volibris sauguma, .

o turi pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas ir apie néStuma.

Informacija, kad Volibris yra teratogeniskas

o Volibris negalima vartoti néStumo metu ir vaisingo maziaus moterims, kurios
nenaudoja tinkamy kontracepcijos priemoniu.

o Moterys, vartojancios Volibris, turi biiti informuotos apie pavojy vaisiui.

o Rekomendacijos, kaip nustatyti, kad moterys yra vaisingos ir kq turi daryti

gydytojas, jei jis néra tuo tikras.

Vaisingo amziaus moterims

o Pries pradedant gydyma reikia isitikinti, kad moteris néra néscia, o gydymo metu
kas ménes;j atlikti néStumo testus.
o Reikia perspéti moteris (net jei jos ir neturi menstruacijy), kad naudoty tinkamas

kontracepcijos priemones gydymo metu ir vieng ménesi po to, kai gydymas buvo
visai nutrauktas.
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o Reikia tiksliai nustatyti tinkamas kontracepcijos priemones, o jei abejojama,
konsultuotis su specialistu, kad biity galima nustatyti, kokios priemonés
tinkamiausios individualiai pacientei.

o Jei vaisingo amziaus moteris turi nustoti vartoti kontracepcijos priemones arba jas
pakeisti, ji turi pranesti:

—  gydytojui, kuris paskyré jai komtraceptinius preparatus, kad ji vartoja
Volibris;

—  gydytojui, kuris paskyré Volibris, kad ji pakeité kontraceptines priemones ar
nustojo jas vartoti.

o Pacienté turi nedelsiant kreiptis i gydytoja, jei itaria, kad pastojo ir jei pasitvirtina,
kad ji yra néscia, reikia pradéti alternatyvy gydyma.

o Reikia pastojusia paciente nukreipti pas gydytoja, kuris yra patyrgs teratologijoje ir
nustatant sklaidos trikumy diagnoze, kad jis ivertinty pacientés stovij ir patarty.

o Pranesti apie visus pastojimo gydymo metu atvejus.
o Informacija, kad Volibris gali biiti toksiskas kepenims

o Volibris kontraindikuotinas pacientams, kuriy kepeny veiklos sutrikimas yra
sunkus (su ciroze ar be jos) ir pacientams, kuriy kepeny transaminaziy (AST ir (ar)
ALT) aktyvumas > 3X VNR.

o Pries pradedant gydyti ambrisentanu reikia iStirti aminotransferaziy (ALT ir (ar)
AST) aktyvuma.

o Gydymo metu rekomenduojama kas ménes; tirti ALT ir AST aktyvuma.

o Nutraukti gydyma ambrisentanu, jei ligoniui atsiranda pastovus, nepaaiskinamas,

kliniskai reikSmingas ALT ir (ar) AST aktyvumo padidéjimas ar jei ALT ir (ar)
AST aktyvumo padidéjima lydi kepeny pakenkimo simptomai (pvz., gelta).

o Tiems ligoniams, kuriems nebuvo kepeny pakenkimo simptomy ar geltos, gydyma
ambrisentanu galima atnaujinti grizus i norma kepeny fermenty aktyvumui.
Rekomenduojama hepatologo konsultacija.

° Gydymas Volibris daznai salygoja hemoglobino ir hematokrito sumazéjima

o Nerekomenduojama pradéti gydyti Volibris pacientus, kuriems yra kliniskai
reikSminga anemija.

o Pacientams, gydomiems Volibris reikia reguliariai tirti hemoglobino kiekj ir
hematokrita.

o Jei tyrimy metu nustatomas kliniskai reikSmingas hemoglobino ar hematokrito
sumazéjimas ne dél kity priezasciy, reikia sumazinti Volibris dozg¢ ar nutraukti
gydyma.

. Gydymas Volibris salygoja periferines edemas ir skysc¢iy susilaikyma
o Jei pacientui atsiranda kliniskai reikSminga periferiné edema, dél kurios padidéja

arba nepadidéja svoris, reikia atlikti papildomus tyrimus, norint iSsiaiSkinti edemos
priezastis ir, jei reikia, nuspresti nutraukti gydyma Volibris.

. Ilgai naudojant Volibris gyviinams pastebéta séklidziy kanaléliy atrofija ir vaisingumo
sutrikimai. Volibris poveikis zmoniy séklidziy veiklai ir vyry vaisingumui neZinomas.

. Volibris reikia atsargiai skirti pacientams, kuriy inksty veikla smarkiai sutrikusi.
. Vartojant Volibris gauta praneSimy apie nedaznai pasitaikancias padidinto jautrumo
reakcijas.

Gydytojo sarasas
Gydytojo sarase pries paskiriant preparata bus pabréztos ambrisentano vartojimo kontraindikacijos ir
tai, kas svarbu jvertinti pries skiriant preparata:

. Kepenuy funkcijos tyrimai.

. Nustatymas, ar moteris, kuriai skiriamas gydymas, yra vaisinga.
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Neéstumo testas, jei moteris yra vaisinga.
Informacija, ar vaisingo amziaus moteris vartoja tinkamas kontracepcijos priemones.

Informacija pacientui

Informacijoje pacientui turi biiti pazyméta:

kad Volibris gali sukelti sunkius apsigimimus kiidikiams, pradétiems prie§ gydyma,

gydymo metu ar vieno ménesio laikotarpyje po gydymo;

kad negalima pradéti gydyti Volibris, jei pacienté yra néscia;

kad vaisingo amziaus moterims pries$ pirmaji Volibris paskyrima reikia atlikti néStumo

testa ir véliau ji kartoti kas ménesi, kol ji yra gydoma;

kad vaisingo amziaus moteris turi vartoti tinkamas kontracepcijos priemones ir kad

pacienté turi pranesti gydytojui prie§ sekanti vaisto iSraSyma apie bet kokia galimybe, kad

ji gali buti pastojusi;

kad jei vaisingo amziaus moteris turi nustoti vartoti kontracepcijos priemones arba jas

pakeisti, ji turi pranesti

o gydytojui, kuris paskyré jai komtraceptinius preparatus, kad ji vartoja Volibris;

o gydytojui, kuris paskyré Volibris, kad ji pakeité kontracepcijos priemones ar
nustojo jas vartoti,

kad pacienté turi nedelsdama kreiptis | gydanti gydytoja, jei itaria, kad gali biiti pastojusi;

kad pacienté turi konsultuotis su gydytoju, jei ji planuoja pastoti;

kad Volibris gali pakenkti kepenims;

kad pacientui reikia reguliariai atlikti kraujo tyrimus, kadangi yra kepeny pakenkimo ir

anemijos pavojus, ir kad jis prane$ty gydytojui, jei pastebi kepeny pakenkimo poZymius;

kad pacientas neturi duoti Volibris kitam asmeniui;

kad pacientas turi pranesti gydytojui apie bet koki nepageidaujama reiskini.

Brosiiira vaisingo amziaus motery vyrams

Vaisingo amziaus motery vyrams skirtoje informacijoje turi biiti paZyméta:

kad Volibris gali sukelti sunkius apsigimimus kiidikiams, pradétiems prie§ gydyma,
gydymo metu ar vieno ménesio laikotarpyje po gydymo;

kad vaisingo amziaus moteris turi vartoti veiksmingas kontracepcijos priemones;
kad Volibris negalima vartoti moterims, kurios yra ar gali biiti néscios.

Paciento atmintiné

Joje turi buti pagrindiné informacija apie tai, kad reikia reguliariai tirti krauja ir atlikti
néstumo testus, taip pat vietos, kur jraSomos apsilankymo pas gydytoja datos ir tyrimy
rezultatai.
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