Informacie pre pacientov, ktorym bol predpisany Volibris.

UzZivanie lieku
Volibris
ambrisentan

- ¢o musite vediet

Tato brozirka vam poskytuje informacie
a odporucania tykajuce sa uzivania Volibrisu,
ktory je znamy aj ako ambrisentan.

Pozorne si ju predcitajte.

Tdto brozurku si ponechajte pocas celej doby uzivania Volibrisu.
Ak navstivite lekara, ktory nie je vasim zvycajnym poskytovatelom
zdravotnickej starostlivosti, ukazte mu tuto brozurku.

Pisomna informacia pre pouzivatela, ktord je sucastou kazdého
balenia tabliet Volibrisu, vdm poskytuje podrobnejsie informécie.
Taktiez si ju, prosim, precitajte.

Ak je v tejto brozurke nie€o, comu nerozumiete,
alebo ak méate akékolvek dalsie otdzky, obrétte sa
na svojho lekara, Specializovanu zdravotnu sestru
alebo lekarnika.

TUTO BROZURKU SI, PROSIM, VEZMITE
SO SEBOU NA VSETKY NAVSTEVY
ORDINACIE VASHO LEKARA.



Meno

Adresa

Telefonne ¢islo

Vseobecny lekdr

Adresa ordinécie vseobecného lekara

Telefonne cislo vseobecného lekéra




m Specializovanom
AH

am Volibris predpisuje

Nemocnica
Lekdr — Specialista Zdravotna sestra
Oddelenie Klinika

Adresa nemocnice

Telefonne cislo (pre navstevy ordinécie)

Telefonne cislo (pre informacie)

Telefénne ¢islo (pre naliehavé situécie)

Telefonne ¢islo (lekarne)




PAH?
Volibris a ako ucinkuje?

Vas lekar vam predpisal Volibris na liecbu pltcnej artériovej hyper-
tenzie (PAH,).

PAH je vysoky krvny tlak v krvnych cievach (plticnych artérich), kto-
ré prendsaju krv zo srdca do plic. Ked maju ludia PAH, tieto artérie
(tepny) sa zuzuju, a preto srdce musi pracovat tazsie, aby cez ne
precerpalo krv. Ludia s PAH maju ¢asto pocit Unavy, zavrat a dycha-
vicnost, hlavne pri telesnej ndmahe.

Volibris je typ lieku nazyvany antagonista endotelinovych recepto-
rov (ERA). Ucinkuje tak, Ze rozsiruje plucne artérie, a tym ulahcuje
srdcu precerpavat cez ne krv. To v nich znizuje krvny tlak a zmierriu-
je priznaky. Volibris ucinkuje u vacsiny pacientov, ale nemusi Ucin-
kovat u kazdého. Délezité je, aby ste svojmu lekarovi dali vediet, ¢i
u vas tento liek Gcinkuje.

Ak potrebujete dalsie informdcie o PAH, obratte sa na svojho lekéra
alebo zdravotnu sestru.

Na Slovensku existuje obcianske zdruZenie nazvané Zdruzenie pa-
cientov s plicnou hypertenziou, ktoré vam tiez moze byt schopné
poskytnut informdcie a podporu:

Zdruzenie pacientov s plticnou hypertenziou o.z.
Lucenska 31, Velky Krtis, 990 01
Tel.: 0917 702 579, www.phaslovakia.org



at Volibris?

Niektorf [udia nesmu uzivat Volibris.
Neuzivajte ho:
¢ ak ste tehotna alebo plénujete otehotniet

e ak ste Zena, ktord by mohla otehotniet a nepouzivate spolahlivy
spdsob zabranenia pocatiu (antikoncepcie)

¢ ak dojcite

e ak mdte zavazné ochorenie pecene

e ak mate menej ako 18 rokov

e ak ste niekedy mali alergicku reakciu na tento liek

e ak ste alergicky (precitliveny) na séju alebo arasidy alebo
na ktorukolvek z dalsich zloZiek tohto lieku

¢ ak mate zjazvenie pltic neznamej priciny
(idiopaticku pltcnu fibrézu)

Poradte sa so svojim lekarom, ak mate:
e anémiu (nizky pocet cervenych krviniek)

e zadvazné ochorenie obliciek

e problémy s peceriou



uzivat Volibris

Uzivajte Volibris jedenkrat denne. Moézete ho uzivat
kedykolvek, ale najlepsie je uzivat ho kazdy deri v rovhakom
Case. Tabletu nezujte ani neldmte, prehltnite ju vcelku a zapite
vodou.

Ak zabudnete uzit davku, uZite ju hned ako si na to
spomeniete a potom pokracujte v uzivani lieku vo zvy¢ajnom
Case. Ak sa blizi ¢as na uzitie dalSej davky, zabudnutu davku
vynechajte.

Nikdy neuzivajte dve davky naraz, aby ste nahradili
vynechanu davku. Ak tak urobite, krvny tlak sa vam prilis znizi
a mozete mat vedlajsie Ucinky, ako je zavrat a mdloba.

Nikdy neuzivajte vacsiu davku Volibrisu, ako vdam odporucil
vas lekdr.

Neprestarite uzivat Volibris, pokial vdm k tomu neda
suhlas vas lekar.

Nedavajte Volibris nikomu inému, dokonca ani vtedy, ak sa
zda, Ze ma rovnaké priznaky ako vy.



Volibrisu majte
dujuce:

Bude potrebné, aby ste pravidelne podstupovali krvné

vysetrenia:

e aby sa zistilo, ¢ vam pecen riadne funguje. Odporuca sa
podstupovat tieto vySetrenia raz za mesiac.

e aby sa zistilo, ¢i mate anémiu (nizky pocet ¢ervenych krviniek).
Odporuca sa podstupit tieto vysetrenia po 1 a 3 mesiacoch
liecby a potom v pravidelnych intervaloch. Va3 lekar zaisti,
aby sa tieto vysetrenia vykonali, ked' to bude potrebné.

Ak navstivite akéhokolvek iného lekara:

Ak navstivite lekdra, ktory nie je vasim zvycajnym poskytovatelom
zdravotnickej starostlivosti, je doleZité, aby ste mu povedali,

Ze uzivate Volibris.

Pre pripad naliehavej situacie so sebou noste ttto brozurku.




tenstvo a Volibris

Ak ste Zena, ktora by mohla otehotniet:

Volibris méZe potencidlne spdsobit poskodenie alebo dokonca vro-
dené chyby u deti, ktoré boli pocaté pred liecbou, pocas nej alebo
v priebehu mesiaca po ukoncenf liecby.

o Ak ste tehotna, nebudete moct zacat uzivat Volibris.

e Vas lekar vas poziada, aby ste si urobili tehotensky test
predtym, ako zac¢nete uzivat Volibris a nésledne v pravidelnych
intervaloch (napr. raz za mesiac) pocas jeho uzivania.

e Je velmi délezité, aby ste pocas uzivania Volibrisu pouzivali
spolahlivy spésob antikoncepcie (zabranenia pocatiu).
Najvhodnejsie by bolo, keby ste vy aj vas partner pouzivali dve
metddy antikoncepcie, ktoré Gcinkuju odlisnym spésobom,
napr. dvojbariérovi antikoncepcnu metddu a este jednu dalsiu
metddu. Porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

e Ak nedostanete menstrudciu alebo ak si budete mysliet, Ze
mozete byt tehotna, ihned sa skontaktujte so svojim lekarom.

e Ak otehotniete, ¢o najskor sa porozpravajte so svojim lekdrom
o rizikdch a prinosoch pokracovania v uzivani Volibrisu.



e Ak uvazujete o pldnovani tehotenstva, porozprévajte sa o tom
5o svojim lekarom.

¢ Ak prestanete uzivat Volibris, eSte aspon jeden mesiac
po ukonceni lie¢by nesmiete otehotniet.

¢ Ak musite zmenit alebo vysadit antikoncepciu, ktoru
pouZzivate:

* povedzte lekarovi, ktory vdam predpisuje antikoncepciu,
Ze uzivate Volibris

* povedzte lekarovi, ktory vam predpisuje Volibris o zmene
antikoncepcie

Nezabudnite si vziat tuto brozurku so sebou na vsetky
navstevy ordinacie.
Ak ste muz uzivajuci Volibris:

Je mozné, ze vam Volibris znizi pocet spermif, <o moze ovplyvnit
vasu schopnost splodit dieta.

e Ak mate v tejto suvislosti nejaké otdzky alebo obavy, obrétte sa
na svojho lekara.

e Ak vés to znacne znepokojuje, mbzete zvazit moznost
uchovania vzorky spermii predtym, ako zac¢nete liecbu.




y m

vedlajsie ucinky
su

Pisomna informdcia pre pouzivatela, ktora je sucastou kazdého ba-
lenia tabliet Volibrisu, obsahuje kompletny zoznam zndmych ved-
[ajSich ucinkov Volibrisu.

Poznajte nasledujtice priznaky moznych vedlajsich
ucinkov:

Opuch (edém), najma ¢lenkov a n6h

— Co robit: Ak spozorujete tento vedlajsi ucinok alebo ak zistite,
Ze sa zhorsuje, povedzte to svojmu lekarovi.

Anémia (nizky pocet cervenych krviniek)

Priznaky anémie:
° pocit vacsej Unavy, slabosti alebo celkovej choroby ako
zvycajne

* dychavi¢nost

— Co robit: V&3 lekar zaisti, aby ste nadalej pravidelne podstupo-
vali krvné vysetrenia na zistenie tohto vedlajsieho ucinku. Ak
spozorujete tieto priznaky, povedzte to svojmu lekarovi, preto-
Ze bolo hlasenych aj niekolko pripadov anémie vyZadujucej si
transfuziu krvi.



Poskodenie pecene — tento vedlajsi Ucinok je menej casty, posti-
huje menej ako 1 zo 100 ludi, ktori uzivaju Volibris.

Priznaky, Ze vam peceri riadne nefunguje, su:
* nechutenstvo
* napinanie na vracanie alebo vracanie (nauzea a ddvenie)
* vysoka teplota (horucka)
* bolest zaludka (brucha)
* zoZltnutie koze alebo oc¢nych bielok
¢ tmavo sfarbeny moc¢
* svrbenie koze

— Co robit: Vas lekar zaisti, aby ste nadalej pravidelne pod-
stupovali krvné vysetrenia na zistenie tohto vedlajSieho ucinku.

Ak spozorujete ktorykolvek z tychto priznakov alebo ak sa objavia
nahle po uziti Volibrisu, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Pokracovanie na druhej strane...




y m

vedlajsie ucinky Volibrisu
covanie)

Alergické reakcie — si menej casté, postihuju menej ako 1 zo 100
[udi, ktori uzivaju Volibris.
Priznaky alergickej reakcie:
° kozna vyrazka
* svrbenie alebo opuch (zvycajne tvére, pier, jazyka alebo hrdla),
ktory mdze spdsobit tazkosti s dychanim alebo prehltanim

- Co robit: Ak spozorujete ktorykolvek z tychto priznakoy,
najma ak sa objavia ndhle po uziti Volibrisu, vyhladajte lekarsku
pomoc.

Ak mate akékolvek dalSie priznaky, ktoré vas znepokojuju:

Povedzte to svojmu lekarovi, bez ohladu na to, ¢i tieto priznaky
pokladate, alebo nepokladate za mozny vedlajsi tcinok Volibrisu.




nacie kvoli
reniam

Pocas uzivania Volibrisu bude potrebné, aby ste pravidelne podstu-
povali krvné vy3etrenia:

e aby sa zistilo, ¢i vdm pecen riadne funguje. Odporuica sa
podstupovat tieto vysetrenia raz za mesiac

e aby sa zistilo, ¢i mate anémiu (nizky pocet Cervenych
krviniek). Odporuca sa podstupit tieto vySetrenia po
1 a 3 mesiacoch lie¢by a potom v pravidelnych intervaloch

Udaje o pacientovi (tuto éast vyplni vas lekar)
Datum zaciatku liecby Volibrisom

Vychodiskové hodnoty funkénych vysetreni pecene

ALT AST

Vychodiskové hodnoty krvného obrazu

Hemoglobin Hematokrit

Vysledky tehotenského testu

Ak ste Zena, ktora by mohla otehotniet, bude tiez potreb-
né, aby ste si pravidelne (napr. raz za mesiac) robili te-
hotensky test.

Tehotensky test




Datum

Cas

navstevy ordinacie

Vysledky

(zapise ich vas lekar alebo zdravotna sestra)

Hb

ALT

AST

Tehotenstvo
(ak je to
aplikovatelné)




Poznamky




Datum

Vysledky

(zapise ich vas lekar alebo zdravotna sestra)

Hb

ALT

AST

Tehotenstvo
(ak je to
aplikovatelné)




Poznamky




Poznamky

Referecné rozpatie (krvné vysetrenia)

Hb ALT AST
Dospela | 1)) 16091 | 0,10-0,60 pkat/l | 0,10 - 0,60 pkat/
Zeéna
Dospely | 135 17591 | 0,10-0,85 pkat/l | 0,10 0,75 pkatl
muz

Tieto hodnoty su poskytnuté iba ako orientacné, kedze referencné rozpétie sa

v jednotlivych laboratdriach méze Iisit.






Ak sa u vas pocas uzivania Volibrisu vyskytnu akékolvek nechcené ved-
[ajsie ucinky (dokonca aj také, ktoré nie su uvedené v tejto informacnej
brozurke pre pacienta) alebo ak sa ktorykolvek z vedlajsich tcinkov stane
problémovym, prosim ¢o najskor to povedzte svojmu lekarovi.

Tato brozurku poskytla ako sluzbu pacientom spolo¢nost GlaxoSmithKline.

® Volibris je ochranna znamka spolo¢nosti Gilead Sciences Inc. pouzivana na
zaklade licencie skupinou spolo¢nosti GlaxoSmithKline.

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava
tel: 02/4826 1111

fax: 02/4826 1110

www.gsk.sk
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