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NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO ZALU
LIETOSANU, KAS JAIEVERO DALIBVALSTIM

Dalibvalstim janodroSina visu turpmak aprakstito nosacijumu vai ierobezojumu attieciba uz drosu un
efektivu So zalu lietoSanu ievérosana:

1. Dalibvalstim ar registracijas apliecibas Tpas$nieku javienojas par pécregistracijas uzraudzibas
petljuma realizé$anas niansém katra dalibvalsti, un tas jasagatavo pirms zalu tirdzniecibas
sakSanas.

2. Dalibvalstim ar registracijas apliecibas ipasnieku javienojas par kontrol&tas izplatiSanas

sisttmas niansém atbilstosi viet§jiem noteikumiem un veselibas apripes sist€mai un
janodrosina tas ievieSana valsti, lai pirms zalu parakstiSanas (un p&c dalibvalsts ieskatiem,
izplatiSanas) visi veselibas apriipes specialisti, kuri parakstis (un ja piemerojams, izsniegs)
Volibris, ir sap€musi $adus materialus:

Informaciju par produktu (zalu aprakstu (ZA) un lietoSanas instrukciju)
Profesionalu veselibas apriipes specialistiem paredzgétu informaciju par Volibris
Pirms zalu parakstiSanas izpildamo arstiem paredzgto kontrolsarakstu
Informaciju par pécregistracijas uzraudzibas pétijumu

Informacijas bukletus pacientiem

Informacijas bukletus paciensu, kam var iestaties griitnieciba, partneriem
Pacienta atgadinajuma kartes

Griitniecibas zinoSanas veidlapas

Zalu blakusparadibu zinoSanas veidlapas

3. Dalibvalstim janodroSina S$adu galveno elementu ieklauSana atbilstosa materiala un
japariipgjas, lai materialam nebtitu reklamas raksturs.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

Informacijai par Volibris, kas paredzgta veselibas apriipes specialistiem, jasatur $adi elementi:

e Veselibas apriipes specialistu pienakumi saistiba ar Volibris parakstiSanu:

e}
o
O

Pacientiem jabiit spgjigiem ieverot Volibris drosas lietoSanas prasibas.
NepiecieSamiba sniegt plasu informaciju un padomu pacientiem.

NepiecieSamiba izsniegt pacientiem atbilstoSu(s) informacijas bukletu(s) un pacienta
atgadinajuma karti.

Jaapsver zalu parakstiSana reizi ménesi 30 dienam paredzgta iepakojuma, lai
nodrosinatu, ka pirms turpmakas zalu parakstiSanas tiek kontroléti galvenie parbauzu
rezultati.

Volibris dros§ibas datu baze ir nepietickama, un arsti tiek aicinati iesaistit pacientus
pécregistracijas uzraudzibas p&tijuma.

Zinot par iespgjamam blakusparadibam un gritniecibu.

e Volibris ir teratogenisks

@)

@)
@)

Volibris ir kontrindicgts griitniecibas laika un reproduktiva vecuma sievietem, kuras
nelieto droSu kontracepcijas lidzekli.

Sievieteém, kuras sanem Volibris, jasniedz informacija par kaitejuma risku auglim.
Vadlinijas sievieSu, kam iesp&jama griitnieciba, konstat€Sanai, un darbibas, kas arstam
javeic Saubu gadijuma.
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Sievietém, kam iesp&jama gritnieciba

@)

©)

Gritniecibas izslégs$ana pirms arstéSanas sakSanas un griitniecibas tests reizi ménest
arst€Sanas laika.
Nepieciesamiba sniegt informaciju sievietém (pat ja sievietei ir amenoreja) par drosas
kontracepcijas lietoSanu arstéSanas laikd un vienu menesi péc pilnigas arst€Sanas
partrauksanas.
Drosas kontracepcijas definicija un nepiecieSamiba meklet specialista padomu Saubu
gadijuma par to, kas ir piemerots konkrétai pacientei.
Gadijuma, ja reproduktiva vecuma sievietei jamaina vai japartrauc lietot izveletais
kontracepcijas lidzeklis, vinai jainforme:

— kontracepcijas lidzekli parakstosais arsts par to, ka vina lieto Volibris;

— Volibris parakstoSais arsts, ka vipa ir nomainijusi vai partraukusi lietot

kontracepcijas lidzekli.

Pacientei nekavégjoties jasazinas ar savu arstu, ja ir aizdomas par griitniecibu, un ja
tiek apstiprinata griitnieciba, jasak alternativa terapija.
NepiecieSamiba nosttit pacientes, kuram iestdjas griitnieciba, pie arsta, kur§ ir
specializgjies vai kuram ir pieredze teratologija un tas diagnostika, lai veiktu
noveértéSanu un sanemtu padomu.
Zinot par visiem griitniecibas gadijumiem, kas rodas terapijas laika.

e Volibris ir potenciali hepatotoksisks

@)

Kontrindicéts pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem (ar aknu cirozi vai
bez tas) un pacientiem, kam sakotn&jais aknu transaminazu (ASAT un/vai ALAT)
Iimenis ir > 3xANR.

Aknu transaminazu (ALAT un/vai ASAT) limenis janoveérté pirms ambrizentana
lietosanas sakSanas.

Terapijas laika ieteicams reizi mé&nest kontrolet ALAT un ASAT Iimeni.
Ambrizentana terapijas partraukSana, ja pacientiem rodas ilgstosa, neizskaidrojama,
kliski nozimiga ALAT un/vai ASAT limena paaugstinasanas vai art ALAT un/vai
ASAT paaugstinasanos pavada aknu bojajuma pazimes vai simptomi (piemeram,
dzelte).

Pacientiem bez aknu bojajuma kliniskiem simptomiem vai dzeltes ambrizentana
lietoSanas atsakSanu var apsvert péc aknu enzimu Itmena normaliz€Sanas. Ieteicama
hepatologa konsultacija.

e ArstéSana ar Volibris bieZi izraisa hemoglobina un hematokrita limena pazemina$anos

o
o

Volibris lietoSanas sakSana nav ieteicama pacientiem ar kliniski nozimigu anémiju.
Pacientiem, kas lieto Volibris, regulari janosaka hemoglobina un/vai hematokrita
limenis.

Ja parbaudes liecina par kliniski nozimigu hemoglobina vai hematokrita Itmena
samazinasanos, un citi iemesli ir izslégti, jaapsver Volibris devas samazinas$ana vai
arst€Sanas partrauksana.

e ArstéSana ar Volibris izraisa periferisku tiisku un §kidruma aizturi

@)

Ja pacientam rodas kliniski nozimiga perifériska tiiska ar kermepa masas
palielinasanos vai bez tas, javeic turpmaki izmekl&umi, lai noteiktu c€loni un, ja
nepiecieSams, jaapsver Volibris lietoSanas partraukSana.

e Hroniska Volibris lietosana dzivniekiem saistita ar s€klinieku kanalinu atrofiju un auglibas
traucgjumiem. Volibris ietekme uz cilvéka seklinieku funkciju un viriesu auglibu nav zinama.

e Volibris lietosana jasak piesardzigi pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem.

e Lai gan reti, tom@r ir sanemti zinojumi par paaugstinatas jutibas reakcijam, lietojot Volibris.
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Arsta kontrolsaraksts

Arsta kontrolsaraksta tiks akcentétas kontrindikacijas ambrizentana lietoSanai un svarigi pirms
zalu parakstiSanas veicami novertéjumi, to vidi:

aknu funkcionalie testi;

bérna ienemsanas sp&jas noteikSana sievietém;

griitniecibas tests sievietém, kam iesp&jama griitniecibas iestasanas;

vai sievietes, kam iesp&jama griitniecibas iestasanas, lieto drosu kontracepcijas Iidzekli.

Informacija pacientam

Pacientiem paredzgetai informacijai jasatur $adi fakti:

Volibris var izraisit nopietnus iedzimtus defektus jaundzimuSajiem, kas iepemti pirms
arsteéSanas, tas laika vai ménesi p&c arst€Sanas partraukSanas.
Volibris lietosanu nedrikst sakt, ja pacientei ir griitnieciba.
Sievietem, kam iesp€&jama griitniecibas iestasanas, javeic gritniecibas tests tieSi pirms pirmas
zalu parakstiSanas un reizi ménesi Volibris lietoSanas laika.
Nepieciesamiba nodroSinat, ka sievietes, kam iespgjama gritniecibas iestaSanas, lieto drosu
kontracepcijas Iidzekli, un pacienteém jainformé arsti par gritniecibas iesp&amibu pirms
jaunas receptes izsniegSanas.
Gadijuma, ja reproduktiva vecuma sievietei jamaina vai japartrauc lietot izveletais
kontracepcijas lidzeklis, vinai jainforme:

o kontracepcijas lidzekli parakstoSais arsts par to, ka vina lieto Volibris;

o Volibris parakstosais arsts, ka vina ir nomainijusi vai partraukusi lietot kontracepcijas

lidzekli.

NepiecieSamiba sievietém, kam iesp&jama griitniecibas iestasanas, nekavgjoties sazinaties ar
savu arst€joso arstu, ja ir aizdomas par griitniecibas iestasanos.
NepiecieSamiba pacientei apspriest ar arstu planoto griitniecibu.
Volibris var izraisit aknu bojajumu.
Iespgjama aknu bojajuma un anémijas dél pacientiem javeic regularas asins analizes un
japastasta arstam, ja rodas kadi aknu bojajuma simptomi.
Pacients nedrikst dot Volibris nevienam citam.
Pacientam jainformé arsts par jebkadam blakusparadibam.

Buklets sievie$u, kam iespéjama grutnieciba, partneriem

Informacijai, kas paredzeta sieviesu, kam iesp&jama griitnieciba, partneriem, jasatur $adi fakti:

Volibris var izraisit nopietnus iedzimtus defektus jaundzimuSajiem, kas ienemti pirms
arst€Sanas, tas laika vai menesi p&c arsté$anas partrauksanas.

NepiecieSamiba nodro§inat, lai sievietes, kam iespgjama griitnieciba, lietotu drosu
kontracepcijas Iidzekli.

Volibris nevar lietot, ja sievietei ir griitnieciba vai ta var€tu iestaties.

Pacienta atgadinajuma karte

Tai jasatur galvenie fakti par nepiecieSamibu regulari veikt asins analizes un griitniecibas
testu, un taja japaredz vieta vizisu datumiem un parbauzu rezultatiem.
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