il

Volibris

5 mg filmomhulde tabletten
10 mg filmomhulde tabletten
ambrisentan

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit
geneesmiddel gaat gebruiken want er staat
belangrijke informatie in voor u.

Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u
hem later weer nodig.

Heeft u nog vragen? Neem dan contact op
met uw arts, apotheker of verpleegkundige.
Geef dit geneesmiddel niet door aan
anderen, want het is alleen aan u
voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn voor
anderen, ook al hebben zij dezelfde
klachten als u.

Krijgt u veel last van een van de
bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of
krijgt u een bijwerking die niet in deze
bijsluiter staat? Neem dan contact op met
uw arts, apotheker of verpleegkundige.

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Bijsluiter: informatie voor de gebruiker
Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

10 mg filmomhulde tabletten/filmom obloZene tablete/Filmtabletten

5 mg filmomhulde tabletten/filmom obloZene tablete/Filmtabletten
ambrisentan/Ambrisentan

Volibris

Inhoud van deze bijsluiter

1 Watis Volibris en waarvoor wordt dit
middel gebruikt?

2 Wanneer mag u dit middel niet

gebruiken of moet u er extra

voorzichtig mee zijn?

Hoe gebruikt u dit middel?

Mogelijke bijwerkingen

Hoe bewaart u dit middel?

Inhoud van de verpakking en overige

informatie

coounihw

1 wat is Volibris en
waarvoor wordt dit
middel gebruikt?

Volibris bevat de werkzame stof ambrisentan.
Het behoort tot de groep geneesmiddelen die
antihypertensiva wordt genoemd (waarmee
een hoge bloeddruk wordt behandeld).

Het wordt gebruikt om pulmonale arteriéle
hypertensie (PAH) bij volwassenen te
behandelen. PAH is een hoge bloeddruk in
de bloedvaten (de longslagaders)
waardoorheen bloed van het hart naar de
longen stroomt. Bij mensen met PAH
worden deze slagaders nauwer, zodat het
hart harder moet werken om het bloed
erdoorheen te pompen. Hierdoor voelen
mensen zich vermoeid, duizelig en
kortademig. Volibris verwijdt de
longslagaders, zodat het hart het bloed er
gemakkelijker doorheen kan pompen. Dit
verlaagt de bloeddruk en geeft een
verlichting van de symptomen.

Volibris kan ook worden gebruikt in
combinatie met andere geneesmiddelen die
worden gebruikt voor de behandeling van
PAH.

2 Wanneer mag u dit
middel niet gebruiken
of moet u er extra
voorzichtig mee zijn?

Wanneer mag u dit middel niet

gebrulken7
U bent allergisch voor één van de
stoffen in dit geneesmiddel. Deze
stoffen kunt u vinden in rubriek 6

o U bent zwanger, u wilt zwanger
worden of u zou zwanger kunnen
worden omdat u geen betrouwbare
vorm van anticonceptie gebruikt. Lees
alstublieft de informatie onder de kop
‘Zwangerschap’

e U geeft borstvoeding; lees de informatie
onder de kop ‘Borstvoeding’

o U heeft een leveraandoening. Bespreek
met uw arts of dit geneesmiddel
geschikt is voor u

o U heeft littekens op de longen door
onbekende oorzaak (idiopathische
pulmonale fibrose)

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn
met dit middel?

Neem contact op met uw arts voordat u dit

middel gebruikt als u:

o leverproblemen heeft

¢ Dbloedarmoede heeft (een verminderd
aantal rode bloedcellen)

¢ zwelling heeft van de handen, de enkels
of de voeten veroorzaakt door vocht
(perifeer oedeem)

e een longziekte heeft waarbij de aderen
in de longen verstopt zitten (pulmonaire
veno-occlusieve ziekte)

= Uw arts zal besluiten of Volibris geschikt
is voor u.

Uw bloed moet regelmatig onderzocht

worden

Voordat u start met het gebruik van Volibris,

en tijdens het gebruik na bepaalde periodes,

zal uw arts bloed afnemen om te

controleren:

e of ubloedarmoede heeft

e of uw lever goed werkt

= Hetis belangrijk dat u regelmatig deze
bloedtesten ondergaat zo lang u Volibris
gebruikt.

Tekenen die aangeven dat uw lever
mogelijk niet goed werkt zijn onder meer:
afgenomen eetlust
misselijk gevoel (misselijkheid)
overgeven (braken)
hoge temperatuur (koorts)
pijn in uw maag (buik)
geelverkleuring van uw huid of oogwit
(geelzucht)
o donker gekleurde urine

een jeukende huid
Als een van de hierboven vermelde situaties
op u van toepassing is:

= Vertel het direct aan uw arts.

Kinderen en jongeren tot 18 jaar
Volibris wordt niet aanbevolen voor
kinderen en jongeren tot 18 jaar omdat de
veiligheid en werkzaamheid niet bekend
zijn bij deze leeftijdsgroep.

Gebruikt u nog andere
geneesmiddelen?

Gebruikt u naast Volibris nog andere
geneesmiddelen, heeft u dat kort geleden
gedaan of bestaat de mogelijkheid dat u in
de nabije toekomst andere geneesmiddelen
gaat gebruiken? Vertel dat dan uw arts of
apotheker.

Het kan nodig zijn dat uw arts uw dosering
Volibris aanpast als u start met het gebruik
van ciclosporine A (een geneesmiddel dat
wordt gebruik na transplantaties of om
psoriasis te behandelen).

Als u rifampicine gebruikt (een antibioticum
dat wordt gebruikt om ernstige infecties te
behandelen) zal uw dokter u regelmatig
controleren als u start met het gebruik van
Volibris.

Als u andere geneesmiddelen gebruikt om
PAH te behandelen (bijvoorbeeld iloprost,
epoprostenol of sildenafil) moet uw arts u
misschien extra controleren.

= Vertel het uw arts of apotheker als u een
of meer van deze middelen gebruikt.

Zwangerschap

Volibris kan schadelijk zijn voor ongeboren
baby's die voor, tijdens of vlak na de
behandeling zijn verwekt.

= Als u zwanger zou kunnen worden,
gebruik dan een betrouwbaar
anticonceptiemiddel terwijl u Volibris
gebruikt. Bespreek dit met uw arts.

- Gebruik geen Volibris als u zwanger
bent of zwanger wilt worden.

= Als u zwanger wordt of zwanger denkt

te zijn tijdens het gebruik van Volibris,

neem dan direct contact op met uw arts.
Als u een vrouw bent die zwanger kan
worden, dan zal uw arts u vragen een
zwangerschapstest te doen voordat u start
met het gebruik van Volibris en dit
regelmatig te herhalen tijdens het gebruik
van dit geneesmiddel.

Borstvoeding
Het is niet bekend of Volibris bij de mens in
de moedermelk wordt uitgescheiden.

- Geef geen borstvoeding terwijl u Volibris
gebruikt. Bespreek dit met uw arts.

Vruchtbaarheid

Als u een man bent die Volibris gebruikt, is
het mogelijk dat dit geneesmiddel leidt tot
een lager aantal spermacellen. Als u
hierover vragen of zorgen hebt, neem dan
contact op met uw arts.

Rijvaardigheid en het gebruik van

machines

Volibris kan bijwerkingen geven zoals lage
bloeddruk, duizeligheid, vermoeidheid (zie
rubriek 4), die van invloed kunnen zijn op
uw rijvaardigheid of uw vermogen machines
te gebruiken. De symptomen van uw
toestand kunnen er ook voor zorgen dat u
zich niet goed genoeg voelt om auto te
rijden of machines te gebruiken.

= Rijd geen auto en gebruik geen
machines als u zich niet goed voelt.

Volibris bevat lactose, lecithine (soja),
allurarood AC aluminiumlak (E129) en

natrium

Volibris tabletten bevatten kleine
hoeveelheden van een suiker genaamd
lactose. Als u verteld is dat u sommige
suikers niet verdraagt:

= Vertel het uw arts voordat u Volibris
gaat gebruiken.

Volibris tabletten bevatten lecithine

afkomstig uit soja. Als u allergisch bent voor

soja mag u dit geneesmiddel niet gebruiken

(zie rubriek 2 "Wanneer mag u dit middel

niet gebruiken?’).

Volibris tabletten bevatten de azokleurstof

allurarood AC aluminiumlak (E129), die

allergische reacties kan veroorzaken (zie

rubriek 4).

Dit geneesmiddel bevat minder dan

1 mmol natrium (23 mg) per tablet,

d.w.z. dat het in wezen ‘natriumvrij’ is.

3 Hoe gebruikt u dit
middel?

Gebruik dit geneesmiddel altijd precies zoals
uw arts of apotheker u dat heeft verteld.
Twijfelt u over het juiste gebruik? Neem dan
contact op met uw arts of apotheker.

Hoeveel Volibris moet u gebruiken

De gebruikelijke dosering Volibris is eenmaal
daags één 5 mg tablet. Uw arts kan
besluiten uw dosering te verhogen naar

10 mg eenmaal daags.

Neem, als u ciclosporine A gebruikt, niet meer
dan één 5 mg tablet Volibris eenmaal daags.

Hoe wordt Volibris ingenomen

Het is het beste om uw tablet elke dag op
hetzelfde tijdstip in te nemen. Slik de tablet
in zijn geheel door met een glas water.
Breek de tablet niet door, vermaal de tablet
niet en kauw niet op de tablet. Volibris kan
met of zonder voedsel worden ingenomen.

Een tablet uit de verpakking halen
Deze tabletten zitten verpakt in een speciale
verpakking om te voorkomen dat kinderen
ze uit de verpakking kunnen halen.

1. Verwijder één tabletvakje; scheur (of
knip) langs de perforatie van het vakje
om één tabletvakje van de strip los te
maken.

2. Trek de bovenlaag los: begin bij de
gekleurde hoek, trek het los en schuif
het over het tabletvakje.

)

3. Druk de tablet eruit: druk zachtjes één
kant van de tablet door de folielaag.

Heeft u te veel van dit middel

ingenomen?

Als u te veel tabletten heeft ingenomen,
loopt u meer risico op bijwerkingen zoals
hoofdpijn, blozen, duizeligheid,
misselijkheid of lage bloeddruk waardoor u
licht in het hoofd kunt raken:

= Vraag uw arts of apotheker om advies
als u meer tabletten heeft ingenomen
dan voorgeschreven.

Bent u vergeten dit middel in te

nemen?

Als u vergeten bent een dosis Volibris in te

nemen, neem de tablet dan in zodra u dit

bemerkt. De volgende tablet neemt u op het

gebruikelijke tijdstip.

- Neem geen dubbele dosis om een
vergeten dosis in te halen.

Als u stopt met het innemen van dit
middel

Stop niet met het gebruik van Volibris
zonder dit met uw arts te bespreken.
Volibris is een behandeling die u moet
blijven innemen om uw PAH onder controle
te houden.

= Stop niet met het gebruik van Volibris
tenzij u dit met uw dokter heeft
afgesproken.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik

van dit geneesmiddel? Neem dan contact op

met uw arts of apotheker.

4 Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit
geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt
niet iedereen daarmee te maken.

Situaties waarop u en uw arts
bedacht moeten zijn:

Allergische reacties

Deze bijwerking komt vaak voor (bij
maximaal 1 op de 10 personen). U kunt een
uitslag of jeuk en zwelling waarnemen
(meestal van het gezicht, de lippen, de tong
of de keel) die moeilijkheden met
adembhalen of slikken kan veroorzaken.

Zwelling (oedeem), in het bijzonder

van de enkels en voeten
Deze bijwerking komt zeer vaak voor (bij
meer dan 1 op 10 personen).

Hartfalen

Dit komt doordat het hart niet genoeg
bloed rondpompt, wat kortademigheid,
extreme vermoeidheid en zwelling van de
enkels en benen veroorzaakt. Deze
bijwerking komt vaak voor (bij maximaal
1 op de 10 personen).

Anemie (afgenomen hoeveelheid rode

bloedcellen)

Dit is een afwijking van het bloed die
vermoeidheid, zwakte, kortademigheid en
zich algeheel niet lekker voelen kan
veroorzaken. Soms is hiervoor een
bloedtransfusie nodig. Deze bijwerking
komt zeer vaak voor (bij meer dan 1 op de
10 personen).

Hypotensie (lage bloeddruk)

Dit kan een licht gevoel in het hoofd

veroorzaken. Deze bijwerking komt vaak

voor (bij maximaal 1 op de 10 personen).

- Neem direct contact op met uw arts als
u een van deze bijwerkingen krijgt of als
ze plotseling optreden nadat u Volibris
heeft ingenomen.

Het is belangrijk dat uw bloed regelmatig

onderzocht wordt, om te controleren of u

geen anemie heeft en of uw lever goed

werkt. Lees in ieder geval ook de informatie
in rubriek 2 onder de kopjes ‘Uw bloed moet
regelmatig onderzocht worden’ en ‘Tekenen
die aangeven dat uw lever mogelijk niet
goed werkt'.

Andere bijwerkingen zijn onder meer

Zeer vaak voorkomende

bijwerkingen:

o hoofdpijn

o duizeligheid

o hartkloppingen (snelle of onregelmatige
hartslag)

¢ verergering van kortademigheid vlak na
het starten met het gebruik van Volibris

o een loopneus of een verstopte neus,
verstopping van of pijn in de bijholten

o misselijkheid

o diarree

o zich moe voelen

In combinatie met tadalafil (een
ander geneesmiddel tegen PAH)

Naast de hierboven genoemde bijwerkingen:
o Dblozen (roodheid van de huid)

o overgeven (braken)

e pijn/ongemak op de borst

Vaak voorkomende bijwerkingen

e wazig zien of andere veranderingen in
het gezichtsvermogen

¢ flauwvallen

afwijkende resultaten van de

leverfunctiewaarden in bloedtesten

een loopneus

obstipatie

pijn in uw maag (buik)

pijn/ongemak op de borst

blozen (roodheid van de huid)

overgeven (braken)

zich zwak voelen

bloedneus

o uitslag (rash)

In combinatie met tadalafil

In aanvulling op het bovenstaande, met

uitzondering van afwijkende

bloedtestresultaten voor de leverfunctie:

e suizen in de oren (tinnitus), alleen bij
gebruik van de combinatiebehandeling

Soms voorkomende bijwerkingen

o leverschade

o ontsteking van de lever veroorzaakt
door de eigen afweer van het lichaam
(auto-immuunhepatitis)

In combinatie met tadalafil
o plotseling gehoorverlies

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan
contact op met uw arts of apotheker. Dit
geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die
niet in deze bijsluiter staan. U kunt
bijwerkingen ook rechtstreeks melden via
het Nederlands Bijwerkingen Centrum
Lareb, website: www.lareb.nl. Door
bijwerkingen te melden, kunt u ons helpen
meer informatie te verkrijgen over de
veiligheid van dit geneesmiddel.

5 Hoe bewaart u dit
middel?

Buiten het zicht en bereik van kinderen
houden.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de
uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te
vinden op de doos en de blister. Daar staat
een maand en een jaar. De laatste dag van
die maand is de uiterste
houdbaarheidsdatum.

Voor dit geneesmiddel zijn er geen speciale
bewaarcondities.

Spoel geneesmiddelen niet door de
gootsteen of de WC en gooi ze niet in de
vuilnisbak. Vraag uw apotheker wat u met

geneesmiddelen moet doen die u niet meer
gebruikt. Ze worden dan op een
verantwoorde manier vernietigd en komen
niet in het milieu terecht.

6 Inhoud van de
verpakking en overige
informatie

Welke stoffen zitten er in dit

middel?

e De werkzame stof in dit middel is
ambrisentan.

Elke filmomhulde tablet bevat 5 of
10 mg.

o De andere stoffen in dit middel zijn:
lactosemonohydraat, microkristallijne
cellulose, natriumcroscarmellose,
magnesiumstearaat, polyvinylalcohol,
talk (E553b), titaniumdioxide (E171),
macrogol 3350, lecithine (soja) (E322) en
allurarood AC aluminiumlak (E129).

Hoe ziet Volibris eruit en hoeveel zit
er in een verpakking?

Volibris 5 mg filmomhulde tablet (tablet) is
een lichtroze, vierkante, convexe tablet met
aan de ene zijde de markering “GS"” en aan
de andere zijde “K2C".

Volibris 10 mg filmomhulde tablet (tablet) is
een dieproze, ovale, convexe tablet met aan
de ene zijde de markering “GS" en aan de
andere zijde "KE3".

Volibris is verkrijgbaar als 5 mg en 10 mg
filmomhulde tabletten in
eenheidsdosisblisterverpakkingen van

10x1 of 30x1 tabletten.

Niet alle verpakkingsgrootten worden in de
handel gebracht.

Houder van de vergunning voor het in

de handel brengen en fabrikant
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

lerland

Fabrikant

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk,

Citywest Business Campus

Dublin 24,
lerland.

Volibris

5 mg filmom obloZene tablete

10 mg filmom obloZene tablete
ambrisentan

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego
pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

Sacuvajte ovu uputu. MoZda cete je trebati
ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se
lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte
ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki
Vasima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu,
potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika
ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku

mogucu nuspojavu koja nije navedena u
ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1 Sto je Volibris i za $to se koristi

2 Sto morate znati prije nego poénete
uzimati Volibris

3 Kako uzimati Volibris

4 Moguce nuspojave

5 Kako ¢uvati Volibris

6 Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1 5to je Volibris i za sto se
koristi

Volibris sadrzi djelatnu tvar ambrisentan. On
pripada skupini lijekova koji se nazivaju
‘ostalim antihipertenzivima' (koriste se za
lijecenje visokog krvnog tlaka).

Koristi se za lijecenje plucne arterijske
hipertenzije (PAH) u odraslih. PAH je
poviseni krvni tlak u krvnim Zilama (plu¢nim
arterijama) koje prenose krv od srca prema
plu¢ima. Kod ljudi s PAH-om ove arterije su
suzene, zbog Cega srce mora raditi snaznije
kako bi protisnulo krv kroz njih. Zbog toga
bolesnici osjecaju umor, omaglicu i
nedostatak zraka.

Volibris prosiruje pluéne arterije $to srcu
olakSava pumpanje krvi kroz njih. To dovodi
do snizavanja krvnog tlaka i olaksavanja
simptoma.

Volibris se moze primjenjivati i u kombinaciji
s drugim lijekovima za lije¢enje PAH-a.

2 Sto morate znati prije
nego pocnete uzimati
Volibris

Nemolte uzimati Volibris:
ako ste alergicni na ambrisentan, soju ili
neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden
u dijelu 6.).

o ako ste trudni, ako planirate trudnocu ili
ako biste mogli ostati trudni jer ne
koristite pouzdane metode zastite od
zaceca (kontracepciju). Molimo procitajte
informacije u poglavlju ‘Trudnoca’.

o ako dojite. Procitajte informacije pod
naslovom ‘Dojenje’

¢ ako bolujete od bolesti jetre.
Razgovarajte sa svojim lije¢nikom, koji ¢e
odluciti je li ovaj lijek pogodan za Vas.

o ako Vam se na plucima stvaraju oziljci
nepoznatog uzroka (idiopatska plu¢na
fibroza).

Upozorenja I mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete

ovaj lijek:
ako imate problema s jetrom

o ako imate anemiju (smanjeni broj
crvenih krvnih stanica)

o ako Vam zbog tekucine oticu Sake,
gleznjevi ili stopala (periferni edem)

o ako imate pluénu bolest kod koje dolazi
do zacepljenja vena u pluc¢ima (plucna
venookluzivna bolest)

= Vas lijecnik ¢e odluciti je li Volibris
prikladan za Vas.

Morat cete redovito provoditi krvne

pretrage

Prije nego pocnete uzimati Volibris, kao i
redovito tijekom lijecenja, lijecnik e napraviti
krvne pretrage kako bi se ustanovilo:

e imate li anemiju

o radi li Vasa jetra ispravno.

= Vaino je da redovito provodite krvne
pretrage za vrijeme lijecenja lijekom
Volibris.

Znakovi moguceg nepravilnog rada

jetre ukljucuju:

gubitak apetita

osjecaj mucnine

povracanje

povisenu tjelesnu temperaturu (vrucicu)
bol u trbuhu (abdomenu)

zutilo koze ili bjeloocnica (zutica)
tamnu boju urina

svrbez koze.

Ako primijetite neki od ovih simptoma:

- 0Odmah obavijestite svog lijecnika.

Djeca i adolescenti

Ne preporucuje se primjena lijeka Volibris u
djece i adolescenata mladih od 18 godina jer
nisu poznate sigurnost i djelotvornost lijeka
u toj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Volibris

Obavijestite svog lije¢nika ili liekarnika ako

uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli

uzeti bilo koje druge lijekove.

Ako zapocinjete terapiju ciklosporinom A

(lijek koji se koristi nakon transplantacije

organa ili za lijecenje psorijaze), lijecnik ¢e

mozda trebati prilagoditi dozu lijeka Volibris.

Ako uzimate rifampicin (antibiotik koji se

koristi za lijecenje ozbiljnih infekcija),

lijecnik ¢e Vas nadzirati kada zapocnete

uzimati Volibris.

Ako uzimate druge lijekove za lijecenje

PAH-a (npr. iloprost, epoprostenol, sildenafil),

lijecnik ¢e Vas mozda morati nadzirati.

= Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika
ako uzimate bilo koji od navedenih
lijekova.

Trudnoca

Volibris moze Stetno utjecati na nerodenu

djecu zacetu prije, tijekom ili ubrzo nakon

terapije.

- Ako postoji mogucnost da zatrudnite
koristite pouzdanu metodu zastite od
zaceca (kontracepciju) tijekom terapije
lijekom Volibris. Razgovarajte s
lije¢nikom o tome.

- Nemojte uzimati Volibris ako ste trudni
ili planirate trudnocu.

= Ukoliko zatrudnite ili mislite da ste
zatrudnijeli tijekom uzimanja lijeka
Volibris, odmah posjetite svog lijecnika.

Ako ste zena koja bi mogla zaceti, lijecnik ce

Vas zamoliti da napravite test na trudnocu

prije pocetka lijecenja ovim lijekom, ali i

redovito za vrijeme trajanja lijecenja.

Dojenje

Nije poznato izlu¢uje li se Volibris u majc¢ino

mlijeko.

- Nemojte dojiti dijete dok uzimate
Volibris. Razgovarajte sa svojim
lije¢nikom o tome.

Plodnost

Ako ste muskarac koji uzima Volibris,
moguce je da ¢e Volibris utjecati na
smanjenje broja spermija. Ako imate bilo
kakvih pitanja ili ste zabrinuti oko toga,
razgovarajte sa svojim lijecnikom.

Upravljanje vozilima i strojevima
Volibris moze uzrokovati nuspojave, poput
niskog krvnog tlaka, omaglice, umora (vidjeti
dio 4.?, koje mogu utjecati na Vasu sposobnost
voznje ili upravljanja strojevima. Simptomi
bolesti mogu takoder smanijiti sposobnost
upravljanja vozilom i rada sa strojevima.
- Nemojte voziti ili upravljati strojevima
ako se ne osjecate dobro.

Volibris sadrzi laktozu, lecitin (iz soje),
boju Allura red AC Aluminium Lake
(E129) i natrij
Volibris tablete sadrzavaju male koli¢ine
Secera koji se zove laktoza. Ako Vam je
lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere:
- Razgovarajte sa svojim lijecnikom prije
nego pocnete uzimati Volibris.
Volibris tablete sadrze lecitin koji se dobiva
iz soje. Ako ste alergi¢ni na soju, ne smijete
uzimati ovaj lijek (vidjeti dio 2. ‘Nemojte
uzimati Volibris').
Volibris tablete sadrzavaju boju Allura red AC
Aluminium Lake (E129) koja moZze izazvati
alergijske reakcije (pogledajte dio 4).
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg)
natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine
natrija.

3 Kako uzimati Volibris

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako
Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Koliko lijeka Volibris uzeti

Uobicajena doza lijeka Volibris je jedna
tableta od 5 mg, jednom dnevno. Lije¢nik
moze odluciti povecati Vam dozu na 10 mg
jednom dnevno.

Ako vec uzimate ciklosporin A, ne uzimajte
vise od jedne tablete Volibris 5 mg, jednom
dnevno.

Kako uzeti Volibris

Najbolje je popiti tabletu svaki dan u isto
vrijeme. Tabletu progutajte cijelu, s aSom
vode. Tablete nemojte lomiti, drobiti ni Zvakati.
Volibris mozete uzeti neovisno o obroku.

Vadenje tablete iz pakiranja
Ove tablete dolaze u posebnom pakiranju
da bi se sprijecilo da ih otvore djeca.

1. Odvajanje jedne tablete: razderati duz

iscrtkane linije za razdvajanje da bi
odvojili jedan "dzep” iz trake.

2. Odlijepite vanjski sloj: pocnite od
obojanog kuta, podignite i odlijepite dzep.

)

3. Istisnite tabletu: lagano pritisnite jedan
kraj tablete kroz foliju.

Ako uzmete vise Volibris tableta nego

Sto ste trebali

Ako uzmete previse tableta, veca je

vjerojatnost pojave nuspojava poput

glavobolje, crvenila pracenog osjecajem

vrucine, omaglice, mucnine ili niskog krvnog

tlaka koji moze izazvati oSamucenost.

= Upitajte svog lijecnika ili ljekarnika za
savjet ako uzmete vise tableta nego sto
je propisano.

Ako ste zaboravili uzeti Volibris

Ako zaboravite uzeti tabletu lijeka Volibris

uzmite ju Cim se sjetite, a zatim nastavite

lijecenje kao i prije.

- Nemojte uzeti dvostruku dozu kako
biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Nemojte prestati uzimati Volibris prije
nego $to razgovarate sa svojim
lijecnikom.

Volibris je terapija koju morate uzimati kako

biste kontrolirali PAH.

- Nemojte prestati uzimati Volibris osim
ako se tako niste dogovorili sa svojim
lijecnikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s

primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku

ili ljekarniku.
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4 Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati
nuspojave iako se one nece javiti kod
svakoga.

Stanja na koja Vi i Vas lijecnik morate
pripaziti:

Alergijske reakcije

Ovo je Cesta nuspojava koja se moze javiti u
do 1 na 10 osoba. MoZda cCete primijetiti
osip ili svrbez i oticanje (obi¢no lica, usana,
jezika ili grla), koje moze uzrokovati
otezano disanje ili gutanje.

Oticanje (edem), osobito gleznjeva i
stopala

Ovo je vrlo Cesta nuspojava koja se moze
javiti u vise od 1 na 10 osoba.

Zatajenje srca

Zatajenje srca posljedica je toga $to srce ne
pumpa dovoljno krvi, $to uzrokuje
nedostatak zraka, izrazit umor te oticanje
gleznjeva i nogu. Ovo je ¢esta nuspojava
koja se moze javiti u do 1 na 10 osoba.

Anemija (smanjen broj crvenih krvnih

stanica)

Anemija je poremecaj krvi koji moZe izazvati
umor, slabost, nedostatak zraka i opce lose
osjecanje. Ponekad zahtijeva transfuziju
krvi. Ovo je vrlo ¢esta nuspojava koja se
mozZe javiti u viSe od 1 na 10 osoba.

Hipotenzija (nizak krvni tlak)
Hipotenzija moze izazvati oSamucenost. Ovo
je Cesta nuspojava koja se moze javiti u do

1 na 10 osoba.

= 0Odmah recite lijecniku ako osjetite takve
simptome ili ako se jave iznenada nakon
uzimanja lijeka Volibris.
Iznimno je vazno redovito raditi krvne
pretrage, kako bi provjerili imate li anemiju
te radi li Vasa jetra ispravno. Svakako
procitajte informacije u dijelu 2 pod ‘Morat
cete redovito provoditi krvne pretrage’ i
‘Znakovi moguceg nepravilnog rada jetre’.

Ostale nuspojave ukljucuju

VrIo Ceste nuspojave:
glavobolja

e omaglica

o osjecaj lupanja srca (brzi ili nepravilni
otkucaji srca)

e pogorsanje nedostatka zraka ubrzo
nakon pocetka uzimanja lijeka Volibris

e curenje nosa ili zacepljen nos,
zacepljenje ili bol u sinusima

¢ mucnina

e proljev

e umor

U kombinaciji s tadalafilom (jo$
jednim lijekom za PAH)

Dodatno uz gore navedene nuspojave:
¢ navale crvenila (crvenilo koze)

e povracanje

¢ bol/nelagoda u prsnom kosu

Ceste nuspojave:

zamagljen vid ili druge promjene vida
e nesvjestica
poremeceni nalazi krvnih pretraga za
funkciju jetre
curenje nosa
zatvor
bol u trbuhu (abdomenu)
bol ili nelagoda u prsnom kosu
navale crvenila (crvenilo koze)
povracanje
slabost
krvarenje iz nosa
osip

U kombinaciji s tadalafilom

Dodatno uz gore navedene nuspojave (osim

poremecenih nalaza krvnih pretraga za

funkciju jetre):

e zvonjava u usima (tinitus) samo kod
kombinirane terapije

Manje ceste nuspojave:

e ostecenje jetre

o upala jetre koju uzrokuje vlastiti
imunoloski sustav (autoimuni hepatitis)

U kombinaciji s tadalafilom
¢ iznanadan gubitak sluha.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu,
potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika
ili medicinsku sestru. To ukljuéuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u
ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za
prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili
potrazite HALMED aplikaciju putem Google
Play ili Apple App Store trgovine
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti
u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5 Kako ¢uvati Volibris

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon
isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i
blisteru iza oznake ,EXP”.

Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan
navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete
Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u
otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog
liekarnika kako baciti lijekove koji vise ne
koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju
okolisa.

6 Sadrzaj pakiranja i
druge informacije

Sto Volibris sadrzi

Djelatna tvar je ambrisentan.

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 5 ili
10 mg.

Drugi sastojci su: laktoza hidrat,
mikrokristali¢na celuloza, umreZena
karmelozanatrij, magnezijev stearat,
poli(vinilni alkohol), talk (E553b), titanijev
dioksid (E171), makrogol 3350, lecitin (soja)
§E3223 i boja Allura red AC Aluminium Lake
E129).

Kako Volibris izgleda i sadrzaj

pakiranja

Volibris 5 mg filmom obloZena tableta
(tableta) je blijedo ruzicasta, cetvrtasta,
ispupcena tableta s utisnutim oznakama ,GS”
na jednoj i ,K2C" na drugoj strani tablete.
Volibris 10 mg filmom obloZena tableta
(tableta) je tamno ruzicasta, ovalna,
ispupcena tableta s utisnutim oznakama , GS”
na jednoj i ,KE3" na drugoj strani tablete.
Volibris je dostupan u obliku filmom
oblozenih tableta od 5 mg i 10 mg u blister
pakiranjima djeljivima na jedini¢ne doze s
10x1 ili 30x1 tabletom.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine
pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka

u promet

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irska

Proizvodac

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk,

Citywest Business Campus

Dublin 24,

Irska.
Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

Volibris

5 mg Filmtabletten
10 mg Filmtabletten
Ambrisentan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen
personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungshbeilage steht
Was ist Volibris und wofiir wird es
angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Volibris beachten?

Wie ist Volibris einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie ist Volibris aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

oounihw N

1 Was ist Volibris
und wofiir wird es
angewendet?

Volibris enthalt den Wirkstoff Ambrisentan.
Volibris gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als ,Andere
Antihypertonika” (angewendet zur
Behandlung von hohem Blutdruck)
bezeichnet werden.

Es wird zur Behandlung der pulmonal
arteriellen Hypertonie (PAH) bei
Erwachsenen angewendet. Bei der PAH ist
der Blutdruck in den BlutgefaBen erhéht,
durch die das Blut vom Herzen in die
Lungen flieBt (Pulmonalarterien). Bei
Personen mit PAH verengen sich diese
Arterien, so dass das Herz schwerer arbeiten
muss, um das Blut hindurchzupumpen. Die
Betroffenen leiden deshalb an Mudigkeit,
Benommenheit und Atemnot.

Volibris erweitert die Pulmonalarterien und
erleichtert dadurch dem Herzen die
Pumparbeit. Der Blutdruck sinkt und die
Symptome bessern sich.

Volibris kann auch mit anderen
Arzneimitteln zur Behandlung der PAH in
Kombination angewendet werden.

2 Was sollten Sie vor der
Einnahme von Volibris
beachten?

Nehmen Sie Volibris nicht ein:
wenn Sie allergisch gegen Ambrisentan,
Soja oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

e wenn Sie schwanger sind, eine
Schwangerschaft planen oder schwanger
werden konnen, weil Sie keine sichere
Methode zur Verhiitung einer
Schwangerschaft (Kontrazeption)
anwenden. Bitte lesen Sie die
Informationen unter ,Schwangerschaft”.

e wenn Sie stillen. Lesen Sie die
Informationen unter ,Stillzeit"”.

e wenn Sie eine Lebererkrankung haben.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt; er wird
entscheiden, ob dieses Arzneimittel fir
Sie geeignet ist.

e wenn Sie Vernarbungen der Lunge
unbekannter Ursache haben
(idiopathische pulmonale Fibrose).

Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie

dieses Arzneimittel anwenden, wenn Sie an

Folgendem leiden:

Leberprobleme

e Anamie (verminderte Zahl roter
Blutzellen)

o Schwellungen der Hande, Kndchel oder
FiBe, die durch Fllssigkeit verursacht
sind (periphere Odeme)

o Lungenerkrankung, bei der die Venen in
der Lunge blockiert sind (pulmonale
venookklusive Erkrankung).

= lhr Arzt wird entscheiden, ob Volibris
fur Sie geeignet ist.
Es werden regelméBige Blutuntersuchungen

bei Ihnen erforderlich sein

Vor Beginn der Behandlung mit Volibris
sowie in regelmaBigen Abstanden wahrend
der Behandlung wird lhr Arzt Ihnen Blut
abnehmen, um zu untersuchen:

o ob Sie eine Andmie haben

e ob lhre Leber richtig arbeitet.

= Esist wichtig, dass diese
Blutuntersuchungen regelmaBig
durchgefihrt werden, solange Sie
Volibris einnehmen.

Folgende Zeichen kdnnen darauf hinweisen,

dass lhre Leber nicht richtig arbeitet:

o Appetitlosigkeit

Ubelkeit

Erbrechen

Fieber

Bauchschmerzen

Gelbfarbung der Haut und Augen

(Gelbsucht)

e Dunkelfarbung des Urins

e Hautjucken

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Zeichen

bei sich bemerken:

= Informieren Sie sofort lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Volibris wird fir Kinder und Jugendliche
unter 18 Jahren nicht empfohlen, da die
Sicherheit und Wirksamkeit in dieser
Altersgruppe nicht bekannt ist.

Einnahme von Volibris zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen.

Es kann sein, dass lhr Arzt Ihre Dosis von
Volibris anpasst, wenn Sie beginnen
Cyclosporin A einzunehmen (ein Arzneimittel,
das nach einer Transplantation oder zur
Behandlung von Psoriasis eingesetzt wird).
Wenn Sie Rifampicin einnehmen (ein
Antibiotikum zur Behandlung schwerer
Infektionen) wird Ihr Arzt Sie Giberwachen,
wenn Sie Volibris zum ersten Mal einnehmen.
Wenn Sie andere Arzneimittel zur
Behandlung der PAH einnehmen

(z. B. lloprost, Epoprostenol, Sildenafil) kann
es sein, dass Ihr Arzt Sie Gberwachen muss.

= Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie eines dieser
Arzneimittel einnehmen.

Schwangerschaft

Volibris kann ein ungeborenes Kind
schéadigen, das vor, wahrend oder kurz nach
der Behandlung empfangen wurde.

= Wenn Sie schwanger werden konnen,
verwenden Sie eine sichere Methode
der Schwangerschaftsverhiitung
(Kontrazeption), solange Sie Volibris
einnehmen. Sprechen Sie mit lhrem Arzt
dartber.

= Nehmen Sie Volibris nicht ein, wenn Sie
schwanger sind oder eine
Schwangerschaft planen.

- Wenn Sie wahrend der Behandlung mit
Volibris schwanger werden oder
vermuten, dass Sie schwanger sein
kénnten, suchen Sie bitte sofort Ihren
Arzt auf.

Bei Frauen, die schwanger werden kénnen:
Ihr Arzt wird Sie bitten,
Schwangerschaftstests durchfiihren zu
lassen, bevor Sie mit der Einnahme von
Volibris beginnen sowie regelmaBig
wéhrend der Behandlung mit diesem
Arzneimittel.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Volibris in die

Muttermilch Ubergeht.

- Solange Sie Volibris einnehmen, diirfen
Sie nicht stillen. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt darlber.

Fortpflanzungsfahigkeit

Bei Mannern, die mit Volibris behandelt
werden: Volibris wird méglicherweise zu
einer Abnahme Ihrer Spermienzahl fuhren.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie
hierzu Fragen oder Bedenken haben.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen

Volibris kann Nebenwirkungen, wie z. B.
niedrigen Blutdruck, Schwindel, Mudigkeit
(siehe Abschnitt 4) hervorrufen, die Ihre
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflussen kann.
Die Symptome Ihrer Erkrankung kénnen
auch lhre Fahigkeit zum Fihren eines
Fahrzeugs oder zum Bedienen von
Maschinen herabsetzen.

= Fahren Sie kein Fahrzeug und bedienen
Sie keine Maschinen, wenn Sie sich nicht
wohl fiihlen.

Volibris enthalt Lactose, Sojalecithin,
Allurarot AC Aluminium Lake (E129)

und Natrium

Volibris Filmtabletten enthalten geringe
Mengen eines Zuckers, der als Lactose
(Milchzucker) bezeichnet wird. Wenn Ihr
Arzt lhnen mitgeteilt hat, dass Sie eine
Unvertraglichkeit gegentiiber einigen
Zuckerarten haben:

- Sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie
Volibris einnehmen.

Volibris Filmtabletten enthalten Lecithin, das

aus Soja gewonnen wurde. Verwenden Sie

dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie

gegentber Soja allergisch reagieren (siehe

Abschnitt 2 ,,Nehmen Sie Volibris nicht ein”).

Volibris Filmtabletten enthalten den

Azofarbstoff Allurarot AC Aluminium Lake

(E129), der allergische Reaktionen ausl6sen

kann (siehe Abschnitt 4).

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als

1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette,

d.h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

3 Wie ist Volibris
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei hrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Wieviel Volibris Sie einnehmen sollen
Die Ubliche Dosis von Volibris ist eine

5 mg-Tablette einmal taglich. Ihr Arzt kann
die Dosis bei Innen auf 10 mg einmal taglich
erhéhen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Cyclosporin A
sollten Sie nicht mehr als eine 5 mg-Tablette
Volibris einmal taglich einnehmen.

Wie Volibris einzunehmen ist
Am besten nehmen Sie lhre Tablette jeden
Tag zur gleichen Zeit ein. Schlucken Sie die

Tablette unzerkaut mit einem Glas Wasser.
Teilen, zerstoBen oder kauen Sie die
Tablette nicht. Sie konnen Volibris mit oder
ohne eine Mahlzeit einnehmen.

Entnahme einer Tablette

Diese Tabletten werden in einer speziellen

Verpackung geliefert, um einer Entnahme

der Tabletten durch Kinder vorzubeugen.

1. Trennen Sie eine Tablette ab: ReiBen Sie
einen Streifen entlang der Ausstanzung
von der Durchdriickpackung ab.

2. Ziehen Sie die AuBenschicht ab: Beginnen
Sie am farblich markierten Ende, legen
Sie die AuBenschicht frei und I6sen Sie
diese von der Aussparung ab.

)

3. Driicken Sie die Tablette heraus:
Driicken Sie behutsam ein Ende der
Tablette durch den Folientiberzug.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Volibris eingenommen haben, als Sie

sollten

Wenn Sie zu viele Volibris Filmtabletten
eingenommen haben, kénnen
Nebenwirkungen wie Kopfschmerzen,
Hautrétungen, Schwindel, Ubelkeit
(Unwohlsein) oder niedriger Blutdruck, der
zu Benommenbheit fithren kann, mit héherer
Wahrscheinlichkeit auftreten:

- Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker
um Rat, wenn Sie mehr Tabletten
eingenommen haben als Sie sollten.

Wenn Sie die Einnahme von Volibris

vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis Volibris vergessen
haben, nehmen Sie die Tablette einfach,
sobald Sie daran denken. Danach setzen Sie
die Einnahme wie gewohnt fort.

= Nehmen Sie nicht zwei Dosen auf
einmal, um die vergessene Dosis
nachzuholen.

Beenden Sie die Einnahme von Volibris
nicht ohne Anweisung lhres Arztes
Volibris ist ein Arzneimittel, das Sie
langfristig anwenden mussen, um lhre PAH
kontrollieren zu kénnen.

- Beenden Sie die Einnahme von Volibris
nur, wenn Sie dies mit lhrem Arzt
vereinbart haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme

dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich

an lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche
Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Gegebenheiten, auf die Sie und Ihr
Arzt achten sollten:

Allergische Reaktionen

Dies ist eine haufig auftretende
Nebenwirkung, die bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen kann. Es kann
sein, dass Sie einen Hautausschlag oder
Juckreiz und Schwellungen bemerken
(gewohnlich sind Gesicht, Lippen, Zunge
oder Rachen betroffen), die Ihnen das
Atmen oder das Schlucken erschweren
kénnen

Schwellungen (Odeme), inshesondere

an Kndcheln und FiiBen

Dies ist eine sehr haufig auftretende
Nebenwirkung, die mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen kann

Herzschwache

Diese beruht darauf, dass das Herz nicht
genug Blut auspumpt, was zu
Kurzatmigkeit, extremer Madigkeit und
Schwellungen in den Knécheln und Beinen
fuhrt. Dies ist eine haufig auftretende
Nebenwirkung, die bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen kann

Anamie (verminderte Zahl roter

Blutzellen)

Dies ist eine Bluterkrankung, die zu
Midigkeit, Schwaéche, Kurzatmigkeit und
allgemeinem Unwohlsein fuihren kann.
Manchmal erforderte dies eine
Bluttransfusion. Dies ist eine sehr héufig
auftretende Nebenwirkung, die mehr als
1 von 10 Behandelten betreffen kann

Niedriger Blutdruck

Dieser kann Benommenheit hervorrufen.
Dies ist eine haufig auftretende
Nebenwirkung, die bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen kann

= Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt,
wenn Sie diese Nebenwirkungen
bemerken oder wenn diese plotzlich
nach der Einnahme von Volibris
auftreten.

Es ist wichtig, dass regelmaBig
Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden,
um zu kontrollieren, ob die Zahl Ihrer roten
Blutzellen normal ist und ob Ihre Leber richtig
arbeitet. Lesen Sie unbedingt auch die
Informationen in Abschnitt 2 unter ,Es
werden regelmaBige Blutuntersuchungen bei
Ihnen erforderlich sein” und ,Folgende
Zeichen kénnen darauf hinweisen, dass lhre
Leber moglicherweise nicht richtig arbeitet”.

Andere Nebenwirkungen beinhalten

Sehr haufige Nebenwirkungen:
Kopfschmerzen

e Schwindel

e Palpitationen (rascher oder
unregelmaBiger Herzschlag)

e Verschlechterung der Kurzatmigkeit
kurz nach Beginn der Behandlung mit
Volibris

e laufende oder verstopfte Nase,
Schleimhautschwellungen oder
Schmerzen in den Nasennebenhéhlen

e Ubelkeit

o Durchfall

e Mudigkeit

In Kombination mit Tadalafil (ein
anderes PAH-Medikament)

Zusétzlich zu oben Genanntem:
e Hautrétungen

e Erbrechen

e Brustschmerzen / Unbehagen

Hauflge Nebenwirkungen:
Verschwommenes Sehen oder andere
Veranderungen des Sehens
Ohnmacht

Anormale Leberwerte im Bluttest
Laufende Nase

Verstopfung

Bauchschmerzen

Brustschmerzen oder Unbehagen
Hautrétungen

Erbrechen

Schwache

Nasenbluten

Hautausschlag

In Kombination mit Tadalafil

Zusatzlich zu oben Genanntem, auBer

anormale Leberwerte im Bluttest:

e Klingeln in den Ohren (Tinnitus) nur bei
Einnahme der
Kombinationsbehandlung.

Gelegentlich auftretende

Nebenwirkungen:

o Leberschadigung

e Entzindung der Leber verursacht durch
die kérpereigene Abwehr
(Autoimmunhepatitis).

In Kombination mit Tadalafil
o Plotzlicher Horverlust

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das nationale Meldesystem anzeigen.
Fiir Deutschland:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://iwww.bfarm.de

Fiir Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Volibris
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und Blister nach
Lverwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine
besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im
Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Volibris enthalt

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist
Ambrisentan.

Jede Filmtablette enthélt 5 oder 10 mg.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline
Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat, Polyvinylalkohol, Talkum
(E553b), Titandioxid (E171), Macrogol 3350,
Sojalecithin (E322) und Allurarot AC
Aluminium Lake (E129).

Wie Volibris aussieht und Inhalt der

Packung

Die Volibris 5 mg-Filmtablette (Tablette) ist
eine hellrosa, eckige, konvexe Tablette mit
der Pragung ,GS" auf der einen und ,K2C"
auf der anderen Seite.

Die Volibris 10 mg-Filmtablette (Tablette) ist
eine dunkelrosa, ovale, konvexe Tablette
mit der Pragung ,,GS" auf der einen und
.KE3" auf der anderen Seite.

Volibris ist als 5 mg- und 10 mg-Filmtablette
in Einzeldosis-Blisterpackungen mit

10x1 oder 30x1 Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Hersteller

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk,

Citywest Business Campus

Dublin 24,

Irland.

Neem voor alle informatie met betrekking
tot dit geneesmiddel contact op met de
lokale vertegenwoordiger van de houder
van de vergunning voor het in de handel
brengen:

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se
lokalnom predstavniku nositelja odobrenja
za stavljanje lijeka u promet:

Falls Sie weitere Informationen tiber
das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung.

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: + 385 1 6051 999

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)30 6938100
nlinfo@gsk.com

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Deze bijsluiter is voor het laatst
goedgekeurd in 01/2019

Andere informatiebronnen

Meer informatie over dit geneesmiddel

is beschikbaar op de website van het
Europees Geneesmiddelenbureau
(http://www.ema.europa.eu). Hier vindt u
ook verwijzingen naar andere websites over
zeldzame ziektes en hun behandelingen.

Volibris is een handelsmerk van Gilead
Sciences, Inc.

©2019 de GSK groep van bedrijven of de
licentiegever

Ova uputa je zadnji puta revidirana u
01/2019

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku
dostupne su na internetskoj stranici
Europske agencije za lijekove:
http://www.ema.europa.eu. Tamo se
takoder nalaze poveznice na druge
internetske stranice o rijetkim bolestima i
njihovom lijecenju.

VOLIBRIS je Zig tvrtke Gilead Sciences, Inc.
©2019 GSK grupe drustava ili njenog
davatelja licence.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
tiberarbeitet im 01/2019

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.
Sie finden dort auch Links zu anderen
Internetseiten Uber seltene Erkrankungen
und Behandlungen.

VOLIBRIS ist eine Marke von Gilead
Sciences, Inc.

©2019 GSK Unternehmensgruppe oder ihre
Lizenzgeber.
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