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(Predna strana)

Délezité bezpelnostné upozornenia pre pacientov uZivajlcich Volibris (ambrisentan)

Tato karta obsahuje dolezité informdcie o Volibrise. Precitajte si dokladne tlto kartu predtym,
ako zacnete uZivat Volibris.

Vase meno:
Predpisujuci lekar:

Ak mate otazky tykajlce sa Volibrisu, opytajte sa svojho lekara.

Hldsenie podozreni na vedlajsie Gcinky: Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek
ved[ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj
akychkolvek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.
Podozrenia na vedlajsie Ucinky mézete hlasit aj sami priamo na: Statny Ustav pre kontrolu lieiv,
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2
507 01 206, e-mail: neziaduce. ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci
Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické poddavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hldsenim podozreni na vedlajsie Gcinky mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie Ucinky mdzete hlasit aj spolocnosti, GlaxoSmithKline (Ireland) Limited 12
Riverwalk Citywest Business Campus Dublin, D24 YK11 Ireland; sk-safety@gsk.com, tel. +421
800 500 589.

(Vnatorna strana 2)
Krvné testy funkcie pecene
Volibris mdze spbsobit poskodenie pecene.

Pred zadatim lie¢by a nasledne v pravidelnych intervaloch pocas liecby je délezité absolvovat
vysetrenia krvi za U¢elom monitorovania vasej funkcie pecene (i vasa pecen spravne
funguje).

Datum prvého mesacného testu:

Odporucaju sa testy funkcie pecene v mesacnych intervaloch. Vasa tabulka mesac¢nych
krvnych testov funkcie pecene:

(Vnutorna strana 1)

Ak ste Zena v reprodukénom veku, pozorne si precitajte tuto stranu

Tehotenstvo

Studie na zvieratach preukazali, 7e ambrisentan je teratogénny. To znamena, e Volibris moze
poskodit nenarodené dieta (plod) pocaté pred, pocas alebo kratko po ukonceni liecby.

e Volibris nesmiete uZivat, ak ste tehotna alebo ak planujete otehotniet.

e Zeny v reprodukénom veku musia pouZivat spolahlivi antikoncepciu poéas uZivania
Volibrisu.

e Je vhodnejsie, aby ste vy a vas partner pouzivali dva druhy antikoncepcie, ktoré pdsobia
réznymi spdsobmi. Ak si nie ste ista, ktord antikoncepciu pouzit, poradte sa so svojim
lekarom alebo gynekolégom.

e Ak ste nedostali menstruaciu, alebo si myslite, Ze ste tehotnd, musite to ihned ozndmit
svojmu lekarovi.

Kazdy mesiac je potrebné vykonat tehotensky test. Vasa tabulka mesacnych tehotenskych

o Jan o M3j o Sep
o Feb oJan o Okt
o Mar o Jul o Nov
o Apr o Aug o Dec

testov:

o Jan o M3j O Sep
o Feb aJun o Okt
o Mar o Jul o Nov
o Apr 0 Aug o Dec




