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Uddannelsesmateriale for Volibris (ambrisentan) — opdateret information

Vi fremsender hermed en opdatering af vores uddannelsesmateriale for Volibris. Uddannelsesmaterialet er en
del af leegemidlets risikostyringsplan og er udarbejdet i samarbejde med leegemiddelmyndighederne
(European Medicines Agency og Laegemiddelstyrelsen).

Volibris (ambrisentan), som er en oral aktiv endothelinreceptorantagonist (ERA) af gruppen propionsyre
(selektiv for endotelin A-receptoren (ETAA.)), har falgende indikation:

Volibris er indiceret til behandling af pulmonal arteriel hypertension (PAH) hos voksne patienter med WHO-
funktionsklasse (FC) Il til 111, herunder til kombinationsbehandling. Der er pavist effekt ved idiopatisk PAH
(IPAH) og ved PAH associeret med bindevaevssygdom.

Volibris er indiceret til behandling af PAH hos unge og bgrn (i alderen 8 til 18 &ar) med WHO-
funktionsklasse (FC) I1 til 111, herunder ogsa til kombinationsbehandling. Der er pavist effekt ved IPAH,
arvelig, korrigeret kongenital og ved PAH associeret med bindevavssygdom (se pkt. 5.1).

For information omkring dosering og administration henvises til vedlagte SPC pkt. 4.2.
Vi skal for god ordens skyld gare opmarksom pa at 2,5 mg ikke er markedsfart.

Behandlingen skal indledes af en liege med erfaring i behandling af PAH.
Det godkendte produktresumé er vedlagt.

Nyt materiale, der skal anvendes:
- Patientkort

Patientkortet skal udleveres som supplement til indlaegssedlen til alle, der behandles med Volibris.
Informationen fremhaver de sikkerhedsoplysninger, som er ngdvendige forud for behandlingen.
Der er vedlagt 20 eksemplarer og yderligere kan rekvireres.

Alle leeger og al sundhedspersonale opfordres kraftigt til at indberette bivirkninger og graviditeter,
som opstar hos patienter i behandling med Volibris. Denne information er af stor vigtighed og vil gge
kendskabet til sikkerhedsprofilen for Volibris.
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Bivirkninger, bade kendte og nyopdagede, bedes indberettet hurtigst mulig til Leegemiddelstyrelsen
(www.meldenbivirkning.dk).

@nsker du yderligere information om Volibris skal du kontakte GSK Medical Information pa
telefon 36 35 91 00.

Med venlig hilsen
Tinna Sgrensen

Regulatory Affairs Specialist
Email: rd.denmark-labelling@gsk.com
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Vigtig sikkerhedsinformation for patienter, der tager Volibris (ambrisentan)

Dette kort indeholder vigtige oplysninger om Volibris. Lces venligst kortet
omhyggeligt, fer du starter din behandling med Volibris.

Dit navn:

Ordinerende lcege:

Tal med din laege, hvis du har spgrgsmal vedrgrende Volibris.

Indberetning af bivirkninger: Bivirkninger ber indrapporteres. Hvis du oplever bivirkninger,
bor du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsé& mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i indlcegssedlen. Du kan ogsd indberette bivirkninger til
Leegemiddelstyrelsen (www.meldenbivirkning.dk).

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjcelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lcegemiddel.



Lces denne side ngje, hvis du er en kvinde i den fertile alder

Graviditet

Volibris er skadeligt for fostre hos dyr. Volibris kan skade fostre, der er undfanget for, under
eller lige efter behandlingen.
® Du ma ikke tage Volibris, hvis du er gravid, eller hvis du planlcegger at blive gravid.

* Du skal bruge en sikker form for preevention, hvis der er mulighed for, at du kan blive
gravid, mens du er i behandling med Volibris.

* Det anbefales, at du og din partner anvender to forskellige former for preevention. Tal med
din lcege eller gyncekolog, hvis du er i tvivl om, hvilke praeventionsmidler du skal bruge.

* Hvis en menstruation udebliver, eller hvis du har mistanke om, at du er gravid, skal du
straks fortcelle det til din lcege.

Du ber tage en graviditetstest hver méned.

Skema over dine mé@nedlige graviditetstests:
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Blodpreve for leverfunktion

Volibris kan forarsage leverskade.

Det er vigtigt, at du fér taget blodprgver for leverfunktion fer behandlingsstart og
regelmcessigt under din behandling, for at undersgge om din lever fungerer, som den skal.

Dato for ferste ménedlige blodpreve:

Ménedlige blodprgver for leverfunktion anbefales.

Skema over dine ménedlige leverblodprever:
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Dette kort er produceret af GlaxoSmithKline, som en service til patienterne.

For mere information, se produktresuméet for Volibris eller ring til GSK Medicinsk Information
pa telefon 36 35 91 00.
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