BILAGA

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET VILKA SKA IMPLEMENTERASAV
MEDLEM SLANDERNA

1/5



VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET VILKA SKA IMPLEMENTERASAV
MEDLEM SLANDERNA

Medlemslanderna ska sakerstélla att alla villkor eller begransningar avseende en sdker och effektiv
anvandning av 1&kemedlet, enligt nedanstéende, & implementerade.

1.

Medlemslanderna ska 6verenskomma med innehavaren av godkannandet for forsaljning om
detaljerna for implementeringen av Overvakningsstudien efter godkdnnandet i varje
medlemsland och sdkerstdlla att implementeringen & inférd innan marknadsfoéring av
produkten.

Medlemslanderna ska 6verenskomma med innehavaren av godkannandet for forséljning om
detaljerna avseende ett kontrollerat distributionssystem i enlighet med nationella féreskrifter
och hélso- och sukvardssystem och sikerstdlla att det & implementerat innan forskrivning
(och vid beslut av mediemslandet, dispensering) sa att all hélso- och sjukvardspersonal som
amnar att forskriva (eller da det & lampligt, dispensera) Volibris, har tillhandahalits med
foljande:

Produktinformation (Produktresumé och Bipacksedel)

Information for hélso- och sjukvardspersonal gallande Volibris
Checklistafor |&kare att anvanda innan forskrivning

Information om dvervakningsstudien efter godkénnandet
Informationsbroschyr for patienter

Informationsbroschyr for manliga partners till kvinnliga patienter i fertil ader
Paminnel sekort for patienter

Formulér for graviditetsrapportering

Formulér for biverkningsrapportering

Medlemsl dnderna ska sékerstélla att foljande nyckelfaktorer & inkluderade i 1dmpligt material
och att detta material inte & av marknadsforande karaktar.

Information till hdlso- och sjukvérdspersonal

Informationen for hélso- och sjukvardspersonal gallande Volibris skainnehdlla féljande
nyckelfaktorer:

Ataganden for hélso- och sjukvardspersonal i samband med forskrivningen av Volibris

o Att patienter har formaga att folja de krav som stélls for en siker anvandning av
Volibris.

o Behovet av att tillhandahalla omfattande rad och vagledning till patienter.

o Behovet av att tillhandahalla |amplig informationsbroschyr(er) och paminnelsekort till
patienter.

o Manatlig forskrivning pa 30 dagars forbrukning ska dvervagas for att sikerstédlla att
patienter och resultat av nyckeltester & granskade fore vidare forskrivning.

o Att sakerhetsdatabasen for Volibris & begransad och att 18kare uppmuntras att skriva
in patienter i dvervakningsstudien efter godkannandet.

o Att rapportera misstankta biverkningar och graviditet.

Att Volibris & teratogent
o Volibris & kontraindicerat vid graviditet och till kvinnor i fertil dlder som inte
anvander tillforlitligt preventivmedel.
o Att kvinnor som far Volibris skainformeras om risken for fosterskada.
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@)

Véagledning for identifiering av kvinnor i fertil dlder och lakarens agerande vid
osakerhet.

Till kvinnor i fertil alder

©)

@)

Uteslutande av graviditet fére behandlingen pabdrjas och manatliga graviditetstester
under behandlingen.
Behovet av att rada kvinnor (&ven om en kvinna har amenorré) till anvandning av
tillforlitligt preventivmedel under behandlingen och en manad efter avslutad
behandling.
Definition av tillforlitligt preventivmedel och behovet av att stka expertrad vid
osakerhet om vad som &r lampligt for en enskild patient.
Att om en kvinna i fertil alder behdver andra eller avbryta sin preventivmedel smetod
ska hon informera:
_ L&karen som forskriver preventivmedlet om att hon tar Vaolibris
- Lakaren som forskriver Volibris om att hon har éandrat eller avdlutat sin
preventivmedel smetod.
Att patienten omedelbart ska kontakta sin lékare vid misstankt graviditet och att
alternativ behandling ska paborjas vid bekraftad graviditet.
Behovet av att remittera patienter som blir gravida till 18kare specialiserad eller
erfaren i teratologi och dess diagnos for utvardering och réd.
Att rapporteraallafall av graviditet som férekommer under behandling.

o AttVolibris&r potentiellt leverskadande

@)

Kontraindicerat hos patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion (med eller utan
cirros) och hos patienter med utgangsvarden for leveraminotransferaser (ASAT
och/eller ALAT) > 3XULN.

Leveraminotransferaser (ALAT och/eller ASAT) ska utvérderas innan behandling
med ambrisentan pabdrjas.

Det rekommenderas att ALAT och ASAT kontrolleras varje manad under
behandlingen.

Om patienten utvecklar ihdlande, oforklarlig, kliniskt signifikant hojning av ALAT
och/eller ASAT, eller om hgjningen av ALAT och/eller ASAT atfoljs symtom pa
leverskada (t ex gulsot), ska behandlingen med ambrisentan avbrytas.

Hos patienter utan kliniska symtom pa leverskada eller pa gulsot, kan dterinséttning av
ambrisentan Gvervagas efter att leverenzymavvikelserna atergatt till ursprungsvardet.
Det rekommenderas att en leverspecialist radfragas.

e Att behandling med Volibris ofta kan orsaka minskning i hemoglobin och hematokrit.

@)

@)

Initiering av Volibris rekommenderas inte hos patienter med kliniskt signifikant
anemi.

Patienter som tar Volibris ska f& sina hemoglobin- och/eller hematokritnivaer
kontrollerade regel bundet.

Om tester visar paen kliniskt signifikant minskning i hemoglobin och hematokrit, och
andra orsaker har uteslutits, ska en sdnkning av dosen av Volibris eller avbrytande av
behandlingen dvervégas.

e Att behandling med Volibris orsakar perifert 5dem och vétskeretention

@)

Om patienter utvecklar kliniskt signifikant perifert 6dem, med eller utan viktuppgang,
ska vidare utredning goras for att faststélla orsaken och om det & lampligt 6vervéga
att avbryta behandlingen med Voalibris.
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Att kronisk administrering av Volibristill djur har sattsi samband med testikul &r tubul&r atrofi
och nedsatt fertilitet. Effekten av Volibris pa den testikul &ra funktionen hos ménniska och
manlig fertilitet & inte kénd.

Att behandling med Volibris ska paborjas med forsiktighet hos patienter med kraftigt nedsatt
njurfunktion.

Att dverkanslighetsreaktioner, om &n mindre vanliga, har rapporterats vid behandling med
Volibris.

Checklistafor |&kare

L &karens checklista innan férskrivning ska poéngtera kontrai ndikationerna fér anvandning av
ambrisentan samt viktiga utredningar innan forskrivning, dessa inkluderar:

L everfunktionstester

Faststallande av fertilitet hos kvinnor

Graviditetstest hos fertila kvinnor

Att kvinnor i fertil alder anvander tillforlitligt preventivmedel

Pati entinformation

Informationen till patienter ska inkludera foljande information:

Att Volibris kan orsaka allvarliga fosterskador pa of édda barn, om graviditeten har paborjats
innan under eller inom en ménad efter avslutad behandling.
Att behandling med Volibris inte kan paborjas om patienten & gravid.
Kvinnor i fertil alder maste gora ett graviditetstest omedelbart innan forsta forskrivningen och
med manatligaintervaller under behandlingen med Volibris.
Behovet av att sakerstélla att kvinnor i fertil dlder anvander tillforlitligt preventivmedel och att
patienter skainformera sina lakare om det finns ndgon majlighet till graviditet innan ett nytt
recept forskrivs.
Att om en kvinnai fertil dder behdver andraeller avsluta sin preventivmedel smetod maste
hon informera:
- L&karen som forskriver preventivmedlet om att hon tar Volibris.
- L&karen som forskriver Volibris om att hon har andrat eller avdlutat sin

preventivmedel smetod.
Behovet for kvinnor att omedelbart kontakta sin behandlande |&kare vid misstankt graviditet.
Behovet for patienten att diskutera med sin [&kare om hon planerar att bli gravid.
Att Volibris kan orsaka leverskada.
Att pagrund av risken for leverskada och anemi, ska patienter |amna regel bundna blodprover
och ocksa talaom for sin |akare om de upplever nagra symtom pa leverskada.
Att patienten inte ska ge Volibristill nagon annan person.
Att patienten ska tala om for sin |akare om de upplever ndgon biverkning.

Broschyr for manliga partnerstill kvinnor i fertil 8lder

Informationen till manliga partnerstill kvinnor i fertil dder skainkludera féljande information:

Att Volibris kan orsaka allvarliga fosterskador pa ofédda barn om graviditeten har paborjats
innan, under eller inom en manad efter avslutad behandling.

Behovet av att sakerstalla att kvinnor i fertil alder anvander tillforlitligt preventivmedel.

Att Volibrisinte kan anvandas om en kvinna ar eller kan bli gravid.

4/5



Paminnel sekort fér patienter
e Detta skainkludera nyckelbudskap gallande behovet av regelbundna blod- och
graviditetstester och ge plats for datum fér méten och testresultat.
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