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Uvod
Seznamte se, prosim, s Uplnym znénim Souhrnu udaju o pfipravku
Volibris jesté predtim, nez pfipravek predepiSete nebo vydate.
Tato pfirucka pouze shrnuje nékteré z nejdulezitéjsich informaci
o pfipravku Volibris.
Volibris je peroralné podavany ETA-selektivni antagonista
endotelinovych receptord (ERA).
Volibris je indikovan k Ié¢bé pacientl s plicni arterialni hypertenzi
(PAH) 11. a lll. funkéni tiidy podle klasifikace WHO ke zlepseni zatézové
kapacity. U¢innost byla prokazana u idiopatické PAH a u PAH spojené
s onemocnénim pojivové tkané.
Lécbu by mél zahajovat pouze Iékaf, ktery ma zku3enosti s Iécbou PAH.

! P¥i pfedepsani pripravku Volibris je tfeba:
® zajistit, Ze pacient je schopen dodrzovat pozadavky na bezpecné
uzivani pripravku Volibris
@ poskytnout pacientovi srozumitelnym zplsobem potiebné rady
ainformace

@ predat pacientovi prislusné informacni brozurky a pfipominkové
karty

® zvazit pfedepisovani pfipravku vzdy pouze na 1 mésic, aby bylo
zajisténo vysetfeni pacienta v mési¢nich intervalech a zhodnoceni
vysledkd dulezitych testl pred dalsi preskripci [éciva

® vzhledem k tomu, Ze je databaze Udaju o bezpecnosti
pripravku Volibris omezena, je doporuceno zafadit pacienty do
Postmarketingového observacniho programu VOLT

® hlasit suspektni nezaddouci Ucinky a téhotenstvi.

Edukacni materialy pro pacienty

Pfi prvni preskripci pfipravku Volibris vydejte pacientiim:
® brozurku ,Lécba pripravkem Volibris 5mg (Volibris 10mg) - co byste

méli védét”, ktera obsahuje informace a doporuceni ohledné [é¢by
pfipravkem Volibris.

® ,Kontrolni kartu pacienta”, kterd obsahuje prostor pro zdznam
kontrolnich vy3etieni, véetné vysetieni krve, coz zajisti, Ze se
pacienti dostavi na kontrolu podle doporu¢enych smérnic.

Informace pro zdravotniky



Brozurka i Informacni karta pacienta obsahuji misto pro zapsani
kontaktnich udaju na |ékafe a dalich dllezitych informaci.

Informacni karta také obsahuje prostor pro zaznam vstupnich vysledk

vysetfeni daného pacienta.

Pro partnery pacientek, které by mohly otéhotnét a které uzivaji

pfipravek Volibris, je uréena prirucka:

® ,Informace pro partnery pacientek v reprodukcnim véku uZivajicich
pripravek Volibris 5mg (Volibris 10mg)”, kterd vysvétluje dlilezitost
pouzivani spolehlivé antikoncepce.

Dulezité informace o rizikovych faktorech

Teratogenita
Studie na zvifatech prokazaly teratogenitu ambrisentanu. Nejsou
zadné dukazy o tom, zda je pripravek Volibris teratogenni také u lidi.
Volibris je kontraindikovan u téhotnych a kojicich zen.

Zeny, které mohou otéhotnét

Volibris je kontraindikovan u zen, které mohou otéhotnét a které

neuzivaji spolehlivou antikoncepci.

Zena kterd muze otéhotnét je Zzena, ktera nespliuje nejméné jedno

z nasledujicich kriterii:

® vék nejméné 50 let a pfirozena zastava menstruace po dobu
nejméné 1 roku (amenorea pii protinadorové [é¢bé nevylucuje
moznost otéhotnéni)

® predcasné selhdni funkce vaje¢nikd, potvrzené specializovanym
gynekologem

® dalsi doloZend porucha funkce vejcovodi nebo délohy, ktera by
zpUsobila sterilitu

® anamnéza oboustranné ovariektomie nebo hysterektomie

@ genotyp XY, Turner(v syndrom nebo ageneze délohy.

Do této skupiny tedy patfii zeny s oligomenoreou, Zeny které jsou

v perimenopause a mladé zeny, kterym zacind menstruace (ackoliv

Volibris neni indikovan pro pouziti u pacientl ve véku do 18 let).
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Pokud mate jakékoliv pochybnosti o moznosti otéhotnéni u dané
pacientky, nebo o vhodné antikoncepci pro danou pacientku,
vyzadejte si odbornou radu gynekologa.

Zeny, které by mohly otéhotnét, nesmi zadit uzivat pfipravek
Volibris pokud:

® neuzivaji spolehlivou antikoncepci
a
® nemaji negativni téhotensky test .

U téchto Zen se doporucuje provadét téhotensky test kazdy mésic po
celou dobu Ié¢by pripravkem Volibris.

U Zen, které by mohly otéhotnét, je dulezité specificky probrat
dulezitost spolehlivé antikoncepce a zabranéni téhotenstvi.

Mezi obecné uznavané ucinné metody antikoncepce (to znamenia
pravdépodobnost selhdni méné nez 1 % rocné pfi setrvalém
a spravném pouziti a v souladu s pfibalovymi informacemi) se povazuji:

® perordlni antikoncepce, bud kombinovana nebo samotny gestagen
injekéni gestagen

implantaty levonorgestrelu

estrogenni vaginalni krouzek

perkutanni antikoncep¢ni naplast

nitrodélozni télisko (IUD) nebo nitrodélozni systém (IUS)

sterilizace muZského partnera (vasektomie s dolozenou
azoospermii)

dvoubarierova metoda: kondom nebo okluzivni kloboucek (pesar

nebo cervikalni kloboucek) plus spermicidni latka (péna/gel/film/

krém/¢ipek)

® pohlavniabstinence.

V priibéhu lécby pravidelné zdiraznujte dllezitost spolehlivé

antikoncepce a zjistujte, zda-li pacientka dodrzuje antikoncepcni

doporuceni.

U¢innou antikoncepci je potieba pouzivat po celou dobu lé&by a dale

jesté jeden mésic po ukonceni podavani pfipravku Volibris.

Pokud Zena, |é¢ena pripravkem Volibris, musi zménit antikoncepci

nebo ukondit jeji uzivani, musi ucinit nasledujici kroky:

® oznamit |ékafi, ktery predepisuje antikoncepci, Ze uziva pripravek
Volibris

® oznamit [ékafi, ktery predepisuje pripravek Volibris,

zménu/ukonceni uzivani antikoncepce.
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Zajistéte, ze partnefi téchto zen také dostanou vytisk , Informace

pro partnery pacientek v reprodukénim véku uzZivajicich pripravek
Volibris 5mg (Volibris 10mg)”.

Zeny, které uzivaji ptipravek Volibris, by mély védét o riziku poskozeni
plodu.

Pokud Zena otéhotni pfi Iécbé pripravkem Volibris
® méla by dostat alternativni [é¢bu PAH

® pokud v téhotenstvi pokracuje, méla by byt odeslana na specialni
prenatalni pracovisté k teratologickému vysetfeni a doporuceni
dalsiho postupu.

Pacientky, které se domnivaji, Ze mohou byt téhotné, by se mély

dostavit ke svému lékafi co nejdfive. V takovém piipadé je nutné

co nejdfive provést téhotensky test.

! Prosime, hlaste veskera téhotenstvi a vysledek téchto téhotenstvi
spole¢nosti GSK. Sem patfi i pfipady zjisténé do 1 mésice po ukonceni
[é¢by (viz kontakt na strané 8).

Muzska plodnost
Ve studiich na zvifatech bylo dlouhodobé podavani pfipravku Volibris
spojeno s tubularni atrofii varlat a poruchou fertility.
Pacienti by méli byt o této skuteénosti informovani. U¢inek pfipravku
Volibris na testikularni funkci u lidi a muzskou plodnost neni znam.
V klinickych studiich nebylo chronické podani ambrisentanu spojeno
se zménou v plazmatické koncentraci testosteronu.
Pacienti, ktefi maji zvlastni obavy z mozného ucinku ambrisentanu
na budouci plodnost, mohou zvazit uloZzeni vzorku spermatu.
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Jaterni funkce

Volibris je kontraindikovan u pacientu s téZkym poskozenim jater

(s cirh6zou nebo bez ni) a u pacientl s vychozimi hodnotami jaternich
aminotransferadz (ALT a/nebo AST) nad trojnasobek horni hranice
normy.

Pfi 1écbé ERA bylo pozorovano zvyseni jaternich enzym potencialné
vztazené k 1é¢bé. Proto je nutné pred zahdjenim 1é¢by pfipravkem
Volibris vysetfit hodnoty jaternich aminotransferdz (alanin
aminotransferdza -[ALT] a aspartat aminotransferaza [AST]).

Hodnoty jaternich aminotransferaz (ALT a AST) musi byt posouzeny
pred zahdjenim lé¢by a déle pak monitorovany 1x mési¢né. Pacient
by mél byt také klinicky sledovan, zda se u néj nevyskytnou znamky
¢i pfiznaky poskozeni jater.

Pacienti se zvySenymi jaternimi enzymy
Pokud u pacientl dojde k pretrvavajicimu, nejasnému, klinicky
vyznamnému zvyseni hodnot ALT a/nebo AST, nebo pokud je zvyseni
ALT a/nebo AST provazeno znamkami ¢i pfiznaky poskozeni jater (napf.
Zloutenka), preruste lé¢bu pfipravkem Volibris. Tyto pacienty peclivé
monitorujte.
Pokud tito pacienti nemaji klinické pfiznaky poskozeni jater nebo
Zloutenku, m{iZe byt po Upravé hodnot jaternich enzymu zvédzeno
opétovné podavani pfipravku Volibris. Zvazte vyzadani odborné
konzultace hepatologa.

Edukace pacienti

Edukujte pacienty o dulezitosti pravidelné mési¢ni kontroly
a sledovani moznych znamek a ptiznakl poskozeni jater.

! Prosime hlaste spole¢nosti GSK klinicky vyznamné elevace ALT a/
nebo AST nebo jakékoli dal$i nezadouci uUcinky vztazené k jatriim
(viz kontakt na strané 8).
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Koncentrace hemoglobinu

Pri lé¢bé ERA, veetné Volibrisu, byl zaznamendn pokles koncentrace
hemoglobinu a hladiny hematokritu, a to vétSinou béhem prvnich
4 tydna [é¢by. Pozdéji se koncentrace hemoglobinu obvykle stabilizuje.

Zahajeni lécby pfipravkem Volibris se nedoporucuje u pacient
s klinicky vyznamnou anémii.

Pacienti léeni pFipravkem Volibris by méli mit pravidelné
kontrolovanu koncentraci hemoglobinu a/nebo hodnotu
hematokritu — naptiklad po 1 mésici, po 3 mésicich 1écby a déle
pravidelné v souladu s klinickou praxi.

Pokud vysledky vysetieni ukazuji klinicky vyznamny pokles
hemoglobinu nebo hematokritu a dalsi pfic¢iny jsou vylouceny,
zvazte snizeni davky pfipravku Volibris nebo zastaveni |éCby.

Prosime hlaste klinicky vyznamné poklesy hemoglobinu nebo
hematokritu a nezadouci pfihody spole¢nosti GSK (viz kontakt na
strané 8).
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Dodatecné informace o bezpecnosti

U pacientt s tézkym poskozenim funkce ledvin postupujte pfi
zahajovani lé¢by pfipravkem Volibris s opatrnosti.
Pfi lé¢bé ERA, v&etné Volibrisu, jsou popisovany periferni edémy.
Mohou byt také klinickym dlsledkem PAH. V klinickych studiich
Volibrisu byla vétsina pfipadl perifernich edémud mirného az stfedné
tézkého stupné, zda se viak, Ze se vyskytoval ¢astéji a Ze byl zadvaznéjsi
u pacientll nad 65 let.
Z post-marketingového sledovani je hlasena retence tekutin, ke které
doslo béhem nékolika tydnl po zahajeni |é¢by piipravkem Volibris.
V nékterych pfipadech bylo nutné k obnoveni rovnovahy tekutin podat
diuretikum, nebo pacienta hospitalizovat.
Dojde-li k rozvoji klinicky vyznamné retence tekutin (s nardstem
télesné hmotnosti nebo bez néj), provedte dalsi vysetreni ke stanoveni
pfi¢iny (napf. odliseni vlivu Volibrisu od srde¢niho selhani) a v pfipadé
nutnosti zvazte preruseni lécby Volibrisem.
Nezddouci Ucinky spojené s pfipravkem Volibris jsou shodné
s nezadoucimi Gcinky typickymi pro ERA:
® Dbolesti hlavy, navaly horka, palpitace, kongesce hornich
dychacich cest v¢etné nosu a vedlejsich nosnich dutin, sinusitida,
nasofaryngitida
@ gastrointestinalni potiZe, napf. zacpa a bolesti bricha.
Pfipady hypersenzitivity (napf. angioedém a vyrazka) byly hldseny
méné casto.
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Postmarketingovy
observacni program VOLT

Domnivame se, Ze hlavni rizika a mozna rizika spojena s pfipravkem
Volibris jiz byla identifikovana v programu klinického vyvoje.

Jako u kazdého nového Iéku viak dosud nebyl zcela objasnén
bezpecnostni profil pripravku Volibris v klinické praxi. Proto byl zahajen
Postmarketingovy observacni program VOLT (pro vice informaci
kontaktujte spole¢nost GSK).

Proto je dulezité, abyste neprodlené hlasili vSéechna podezieni na
nezadouci Ucinky pripravku Volibris, a tim napomohli k lepSimu
objasnéni bezpecnostniho profilu tohoto pfipravku.

Navic je nutné spolec¢nosti GSK hlasit veskeré pripady téhotenstvi.

Kontaktujte spolecnost GSK

Podezieni na nezadouci Ucinky a veSkera téhotenstvi je nutné ohlasit
spole¢nosti GSK:

GlaxoSmithKline s.r.o.

MUDr. Vlasta Trojanova - odd. farmakovigilance

Na Pankraci 17/1685

140 21 Praha 4

tel.: 222 001 415, 724 085 450

fax: 261 220 254

cz.safety@gsk.com

Reference:

SPC Volibris

Tento material byl pfipraven na zakladé pozadavku SUKLu a European Medicines Agency. EMA [online]. © 1995-2010
EMA [cit. 2010-08-27]. Volibris - Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpe¢né a ticinné pouzivani. Dostupné z WWW:
<http://www.ema.europa.eu/docs/cs_CZ/document_library/EPAR_-_Conditions_imposed_on_member_states_for_
safe_and_effective_use_-_Annex_IV/human/000839/WC500053059.pdf>
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