S SANDOZ
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Kgbenhavn dd.mm.yyyy

Information omkring patientpamindelseskort for Ambrisentan Sandoz (ambrisentan) i
Danmark.

Ambrisentan Sandoz bruges til at behandle pulmonal arteriel hypertension (PAH) hos voksne.

| forbindelse med markedsfaringen af Ambrisentan Sandoz (ambrisentan) i Danmark er det bestemt i
risikostyringsplanen at indehaveren af markedsfaringstilladelsen (Sandoz A/S), i tillaeg til
produktresumeet, skal distribuere vedlagte patientpamindelseskort.

Materialet bestar af et pamindelseskort, som skal udleveres til patienterne ved hver ordination af
Ambrisentan 5 mg og 10 mg filmovertrukne tabletter. Med dette brev er vedlagt 15
patientpdmindelseskort.

Venligst sikre at patienter modtager dette pamindelseskort ved hver ordination af Ambrisentan 5 mg og
10 mg filmovertrukne tabletter.

Godkendt produktresume (SPC) og indlaegsseddel (PIL) findes pa Leegemiddelstyrelsens hjemmesider.

Flere patientpamindelseskort kan rekvireres ved at kontakte info.danmark@sandoz.com

Hvis der skulle veere nogle spgrgsmal sa kontakt mig gerne.

Med venlig hilsen

Eva Rupp
Head Medical Affaris Nordic
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
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Pamindelseskort til patienter der tager Ambrisentan 5 mg og 10 mg filmovertrukne
tabletter.

DET SKAL DU HUSKE

Brug af Ambrisentan 5 mg og 10 mg filmovertrukne tabletter har i dyreforsgg medfart
fosterskader. Ambrisentan 5 mg og 10 mg filmovertrukne tabletter kan skade fostre, der er
undfanget far, under eller lige efter behandlingen.

Hvis du er en kvinde:

v

v

v
v

Du ma ikke tage Ambrisentan 5 mg og 10 mg filmovertrukne hvis du er gravid, eller hvis
du planlaegger at blive gravid.

Hvis der er mulighed for, at du kan blive gravid, skal du bruge en sikker praventionsform,
mens du tager Ambrisentan 5 mg og 10 mg filmovertrukne tabletter.

Du skal tage en graviditetstest hver maned.

Hvis din menstruation udebliver, eller hvis du har mistanke om at du er gravid, skal du
omgaende kontakte laegen.

Ambrisentan 5 mg og 10 mg filmovertrukne tabletter kan forarsage leverskade. Det er
ngdvendigt, at du far foretaget blodprever inden du starter behandling og regelmassigt, mens
du er i behandling, for at undersgge om din lever fungere som den skal.

Accepteret af Leegemiddelstyrelsen dd-mm-aaaa
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