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Package leaflet: Information
for the user

Volibris

2.5 mg film-coated tablets
5 mg film-coated tablets
10 mg film-coated tablets

ambrisentan

Read all of this leaflet carefully before
you start taking this medicine because it
contains important information for you.

Keep this leaflet. You may need to read it
again.

If you have any further questions, ask your
doctor, pharmacist or nurse.

This medicine has been prescribed for you
only. Do not pass it on to others. It may
harm them, even if their signs of illness are
the same as yours.

If you get any side effects, talk to your
doctor, pharmacist or nurse. This includes
any possible side effects not listed in this
leaflet. See section 4.

What is in this leaflet

What Volibris is and what it is
used for
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What you need to know before
you take Volibris

How to take Volibris
Possible side effects

How to store Volibris
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Contents of the pack and other
information

1 What Volibris is
and what it is used
for

Volibris contains the active substance
ambrisentan. It belongs to a group of
medicines called other antihypertensives
(used to treat high blood pressure).

It is used to treat pulmonary arterial
hypertension (PAH) in adults, adolescents
and children aged 8 years and over. PAH is
high blood pressure in the blood vessels
(the pulmonary arteries) that carry blood
from the heart to the lungs. In people with
PAH, these arteries get narrower, so the
heart has to work harder to pump blood
through them. This causes people to feel
tired, dizzy and short of breath.

Volibris widens the pulmonary arteries,
making it easier for the heart to pump
blood through them. This lowers the blood
pressure and relieves the symptoms.

Volibris may also be used in combination
with other medicines used to treat PAH.

2 What you need to know before you take

Volibris

Don’t take Volibris:

@ if you are allergic to ambrisentan, soya,
or any of the other ingredients of this
medicine (listed in section 6)

@ if you are pregnant, if you are
planning to become pregnant, or if
you could become pregnant because
you are not using reliable birth control
(contraception). Please read the
information under ‘Pregnancy’

@ if you are breast-feeding. Read the
information under ‘Breast-feeding’

@ if you have liver disease. Talk to your
doctor, who will decide whether this
medicine is suitable for you

@ if you have scarring of the lungs, of
unknown cause (idiopathic pulmonary
fibrosis).

Warnings and precautions
Talk to your doctor before taking this
medicine:

@ if you have liver problems

@ if you have anaemia (a reduced number
of red blood cells)

@ if you have swelling in the hands, ankles
or feet caused by fluid (peripheral
oedema)

@ if you have lung disease where the veins
in the lungs are blocked (pulmonary
veno-occlusive disease).

=> Your doctor will decide whether
Volibris is suitable for you.

You will need regular blood

tests

Before you start taking Volibris, and at
regular intervals while you are taking it,
your doctor will take blood tests to check:
@ whether you have anaemia

@ whether your liver is working properly.

=> It is important that you have these
regular blood tests for as long as you
are taking Volibris.

Signs that your liver may not be

working properly include:

@ loss of appetite

@ feeling sick (nausea)

@ being sick (vomiting)

@ high temperature (fever)

@ pain in your stomach (@abdomen)

@ yellowing of your skin or the whites of
your eyes (jaundice)

@ dark-coloured urine

@ itching of your skin.

If you notice any of these signs:
=> Tell your doctor immediately.

Children

Do not give this medicine to children aged
under 8 years as the safety and
effectiveness is not known in this age
group.

Other medicines and Volibris
Tell your doctor or pharmacist if you are
taking, have recently taken or might take
any other medicines.

If you start taking cyclosporine A

(@ medicine used after transplant or to
treat psoriasis), your doctor may need to
adjust your dose of Volibris.

If you are taking rifampicin (an antibiotic
used to treat serious infections), your
doctor will monitor you when you first start
taking Volibris.

If you are taking other medicines to treat
PAH (e.g. iloprost, epoprostenol, sildenafil)
your doctor may need to monitor you.

=> Tell your doctor or pharmacist if you
are taking any of these medicines.

Pregnancy
Volibris may harm unborn babies conceived
before, during or soon after treatment.

=> If it is possible you could become
pregnant, use a reliable form of birth
control (contraception) while you are
taking Volibris. Talk to your doctor
about this.

=> Don’t take Volibris if you are pregnant
or planning to become pregnant.

=> If you become pregnant or think that
you may be pregnant while you are
taking Volibris, see your doctor
immediately.

If you are a woman who could become
pregnant, your doctor will ask you to
take a pregnancy test before you start
taking Volibris and regularly while you are
taking this medicine.

Breast-feeding
It is not known if the active substance of
Volibris can pass into breast milk.

=> Don’t breast-feed while you are
taking Volibris. Talk to your doctor
about this.

Fertility

If you are a man taking Volibris, it is
possible that this medicine may lower your
sperm count. Talk to your doctor if you
have any questions or concerns about this.

Driving and using machines
Volibris may cause side effects, such as
low blood pressure, dizziness, tiredness
(see section 4), that may affect your ability
to drive or use machines. The symptoms of
your condition can also make you less fit
to drive or use machines.
=> Don’t drive or use machines if you
are feeling unwell.

Volibris contains lactose
Volibris tablets contain small amounts of a
sugar called lactose. If you have been told
by your doctor that you have an
intolerance to some sugars:

=> Contact your doctor before taking
this medicinal product.

Volibris contains lecithin

derived from soya

If you are allergic to soya, do not use this
medicine (see section 2 ‘Don’t take
Volibris’).

Volibris 5 mg and 10 mg
tablets contain a colouring
called allura red AC
aluminium lake (E129)

This may cause allergic reactions (see
section 4).

Volibris contains sodium
This medicine contains less than 1 mmol
sodium (23 mg) per tablet, that is to say
essentially ‘sodium-free’.

3 How to take Volibris

Always take this medicine exactly as
your doctor or pharmacist has told you
to. Check with your doctor or pharmacist if
you are not sure.

How much Volibris to take

Adults

The usual dose of Volibris is one 5 mg
tablet, once a day. Your doctor may decide
to increase your dose to 10 mg, once a day.

If you take cyclosporine A, do not take more
than one 5 mg tablet of Volibris, once a day.

Adolescents and children aged
8 years to less than 18 years

Usual starting dose of Volibris

Weighing 35 kg or | One 5 mg tablet,
more once a day
Weighing at least | One 2.5 mg tablet,
20 kg, and less once a day

than 35 kg

Your doctor may decide to increase your
dose. It’s important that children attend
their regular doctor’s appointments, as
their dose needs to be adjusted as they
get older or gain weight.

If taken in combination with cyclosporin A,
the dose of Volibris for adolescents and
children weighing less than 50 kg will be
limited to 2.5 mg once daily, or 5 mg once
daily if they weigh 50 kg or more.

How to take Volibris

It is best to take your tablet at the same
time each day. Swallow the tablet whole,
with a glass of water, do not split, crush or
chew the tablet. You can take Volibris with
or without food.

Taking out a tablet from a blister
pack (5 mg and 10 mg tablets only)
These tablets come in special packaging
to prevent children removing them.

1 Separate one tablet:
tear along the cutting
lines to separate one
“pocket” from the
strip.

2 Peel back the outer
layer: starting at the
coloured corner, lift
and peel over the
pocket.

3 Push out the tablet:
gently push one end of
the tablet through the
foil layer.

Volibris 2.5 mg tablets are
provided in a bottle,
not a blister pack.

If you take more Volibris
than you should

If you take too many tablets you may be
more likely to have side effects, such as
headache, flushing, dizziness, nausea
(feeling sick), or low blood pressure that
could cause light-headedness:

=> Ask your doctor or pharmacist for
advice if you take more tablets than
prescribed.

If you forget to take Volibris
If you forget a dose of Volibris, just take the
tablet as soon as you remember, then carry
on as before.

Don’t take a double dose at the same
time to make up for a forgotten dose.

If you stop taking Volibris
Volibris is a treatment that you will need to
keep on taking to control your PAH.

=> Don’t stop taking Volibris unless you
have agreed this with your doctor.

If you have any further questions on the
use of this medicine, ask your doctor or
pharmacist.

4 Possible side
effects

Like all medicines, this medicine can cause
side effects, although not everybody gets
them.

Serious side effects
Tell your doctor if you get any of these:

Allergic reactions

This is a common side effect that may

affect up to 1in 10 people. You may

notice:

@ arash or itching and swelling (usually of
the face, lips, tongue or throat), which
may cause difficulty in breathing or
swallowing.

Swelling (oedema), especially of
the ankles and feet

This is a very common side effect that may
affect more than 1 in 10 people.

Heart failure

This is due to the heart not pumping out
enough blood. This is a common side
effect that may affect up to 1 in 10 people.
Symptoms include:

@ shortness of breath

@ extreme tiredness

® swelling in the ankles and legs.

Reduced number of red blood cells
(anaemia)

This is a very common side effect that may
affect more than 1 in 10 people.
Sometimes this requires a blood
transfusion. Symptoms include:

@ tiredness and weakness

@ shortness of breath

@ generally feeling unwell.

Low blood pressure (hypotension)
This is a common side effect that may
affect up to 1 in 10 people. Symptoms
include:

@ light-headedness.

=> Tell your doctor straight away if you
(or your child) get these effects or if
they happen suddenly after taking
Volibris.

It is important to have regular blood
tests, to check for anaemia and that your
liver is working properly. Make sure that
you have also read the information in
section 2 under ‘You will need regular
blood tests’ and ‘Signs that your liver may
not be working properly’.

Other side effects

Very common (may affect more than

1in 10 people)

@ headache

@ dizziness

@ palpitations (fast or irregular heart beats)

@ shortness of breath getting worse
shortly after starting Volibris

@ a runny or blocked nose, congestion or
pain in the sinuses

@ feeling sick (nausea)

® diarrhoea

@ feeling tired.

In combination with tadalafil
(another PAH medicine)

In addition to the above:

@ flushing (redness of the skin)

® being sick (vomiting)

@ chest pain/discomfort.

Common (may affect up to 1 in 10 people)

@ blurry or other changes to vision

@ fainting

@ abnormal blood test results for liver
function

@ arunny nose

@ constipation

@ pain in your stomach (abdomen)

@ chest pain or discomfort

® flushing (redness of the skin)

@ being sick (vomiting)

@ feeling weak

@ nose bleed

@ rash.

In combination with tadalafil

In addition to the above, (except abnormal
blood test results for liver function):

@ ringing in the ears (tinnitus).

Uncommon (may affect up to 1 in

100 people)

@ liver injury

@ inflammation of the liver caused by the
body’s own defences (autoimmune
hepatitis).

In combination with tadalafil
@ sudden hearing loss.

Side effects in children and

adolescents
These are expected to be similar to those
listed above for adults.

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your
doctor, pharmacist or nurse. This includes
any possible side effects not listed in this
leaflet. You can also report side effects
directly via Yellow Card Scheme Website:
www.mhra.gov.uk/yellowcard or search for
MHRA Yellow Card in the Google Play or
Apple App Store.

By reporting side effects you can help
provide more information on the safety of
this medicine.

5 How to store
Volibris

Keep this medicine out of the sight and
reach of children.

Do not use this medicine after the expiry
date which is stated on the package after
EXP.

The expiry date refers to the last day of
that month.

This medicine does not require any special
storage conditions.

Do not throw away any medicines via
wastewater or household waste. Ask your
pharmacist how to throw away medicines
you no longer use. These measures will
help protect the environment.

6 Contents of the
pack and other
information

What Volibris contains

The active substance is ambrisentan.
Each film-coated tablet contains 2.5 mg,
5 mg or 10 mg ambrisentan.

For the 2.5 mg tablets:

The other ingredients are: lactose
monohydrate, microcrystalline cellulose,
croscarmellose sodium, magnesium
stearate, polyvinyl alcohol, talc, titanium
dioxide (E171), macrogol and lecithin (soya)
(E322).

For the 5 mg or 10 mg tablets:
The other ingredients are: lactose
monohydrate, microcrystalline cellulose,
croscarmellose sodium, magnesium
stearate, polyvinyl alcohol, talc, titanium
dioxide (E171), macrogol, lecithin (soya)
(E822) and allura red AC aluminium lake
(E129).

What Volibris looks like and

contents of the pack

Volibris 2.5 mg film-coated tablet (tablet) is
a white, 7 mm round, convex tablet
engraved with ‘GS’ on one side and ‘K171’
on the other.

Volibris 5 mg film-coated tablet (tablet) is a
pale pink, 6.6 mm square, convex tablet
engraved with ‘GS’ on one side and ‘K2C’
on the other.

Volibris 10 mg film-coated tablet (tablet) is
a deep pink, 9.8 mm x 4.9 mm oval,
convex tablet engraved with ‘GS’ on one
side and ‘KE3’ on the other.

Volibris is supplied as 2.5 mg film-coated
tablets in bottles. Each bottle contains
30 tablets.

Volibris is supplied as 5 mg and 10 mg
film-coated tablets in unit dose blister
packs of 10x1 or 30x1 tablets.

Not all pack sizes may be marketed.

Marketing Authorisation
Holder

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Ireland

Manufacturer

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Ireland

This leaflet was last revised in 09/2021

Other sources of information
Detailed information on this medicine is
available on the European Medicines Agency
web site: http://www.ema.europa.eu. There
are also links to other websites about rare
diseases and treatments.

VOLIBRIS is a trade mark of Gilead
Sciences, Inc.

©2021 GSK group of companies or its
licensor.

Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

Volibris

2,5 mg Filmtabletten
5 mg Filmtabletten
10 mg Filmtabletten

Ambrisentan

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich
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 Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser
Packungsbeilage steht

1 Was ist Volibris und wofiir wird
es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Einnahme
von Volibris beachten?

Wie ist Volibris einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie ist Volibris aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1 Was ist Volibris
und wofiir wird es
angewendet?

Volibris enthélt den Wirkstoff Ambrisentan.
Volibris gehdrt 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, Jugendlichen und Kindern ab
8 Jahren angewendet. Bei der PAH ist der
Blutdruck in den BlutgeféBen 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.

@ wenn Sie schwanger sind, eine
Schwangerschaft planen oder
schwanger werden kénnen, weil Sie
keine sichere Methode zur Verhitung
einer Schwangerschaft (Kontrazeption)
anwenden. Bitte lesen Sie die
Informationen unter ,Schwangerschaft®.

@ wenn Sie stillen. Lesen Sie die
Informationen unter , Stillzeit“.

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

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

Warnhinweise und

VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor

Sie dieses Arzneimittel anwenden:

® wenn Sie Leberprobleme haben

® wenn Sie eine Andmie (verminderte Zahl
roter Blutzellen) haben

@ wenn Sie Schwellungen der Hande,
Kndchel oder FiBe, die durch Fllssigkeit
verursacht sind (periphere Odeme), haben

@ wenn Sie eine Lungenerkrankung, bei
der die Venen in der Lunge blockiert sind
(pulmonale venookklusive Erkrankung),
haben.

=> |hr Arzt wird entscheiden, ob Volibris
fir Sie geeignet ist.

Es werden regelmaBige
Blutuntersuchungen bei

lhnen erforderlich sein

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

® ob Sie eine Andmie haben

@ ob lhre Leber richtig arbeitet.

=> Es ist wichtig, dass diese
Blutuntersuchungen regelméBig
durchgefiihrt werden, solange Sie
Volibris einnehmen.

Folgende Zeichen kdonnen darauf

hinweisen, dass lhre Leber nicht

richtig arbeitet:

@ Appetitlosigkeit

® Ubelkeit

® Erbrechen

@ Fieber

@ Bauchschmerzen

@ Gelbfarbung der Haut und Augen
(Gelbsucht)

® Dunkelfarbung des Urins

@ Hautjucken

Wenn Sie eines oder mehrere dieser
Zeichen bei sich bemerken:

=> Informieren Sie sofort lhren Arzt.

Kinder

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern
unter 8 Jahren, da die Sicherheit und
Wirksamekeit 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.

Wenn Sie beginnen Cyclosporin A (ein
Arzneimittel, das nach einer
Transplantation oder zur Behandlung von
Psoriasis eingesetzt wird) einzunehmen,
kann es sein, dass |hr Arzt Ihre Dosis von
Volibris anpasst.

Wenn Sie Rifampicin einnehmen (ein
Antibiotikum zur Behandlung schwerer
Infektionen) wird Ihr Arzt Sie liberwachen,
wenn Sie Volibris zum ersten Mall
einnehmen.

Wenn Sie andere Arzneimittel zur
Behandlung der PAH einnehmen (z. B.
lloprost, Epoprostenol, Sildenafil) kann es
sein, dass lhr Arzt Sie Uberwachen muss.

=>» Sprechen Sie mit lhrem 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 kénnen,
verwenden Sie eine sichere Methode
der Schwangerschaftsverhiitung
(Kontrazeption), solange Sie Volibris
einnehmen. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt daruber.

=> 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
konnten, suchen Sie bitte sofort
lhren Arzt auf.

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

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff von
Volibris in die Muttermilch bergehen kann.

=> Solange Sie Volibris einnehmen,
diirfen Sie nicht stillen. Sprechen Sie
mit lhrem Arzt daruiber.

Fortpflanzungsfahigkeit

Bei Mannern, die mit Volibris behandelt
werden: Volibris wird méglicherweise zu
einer Abnahme lhrer Spermienzahl fiihren.
Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie
hierzu Fragen oder Bedenken haben.

Verkehrstiichtigkeit und
Fahigkeit zum Bedienen von

Maschinen

Volibris kann Nebenwirkungen, wie z. B.
niedrigen Blutdruck, Schwindel, Miidigkeit
(siehe Abschnitt 4) hervorrufen, die lhre
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeinflussen
kann. Die Symptome lhrer 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
Volibris Tabletten enthalten geringe Mengen
eines Zuckers, der als Lactose (Milchzucker)
bezeichnet wird. Wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit
leiden:

=> Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor
Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Volibris enthélt Phospholipide

aus Sojabohnen

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch)
gegentliber Soja sind (siehe Abschnitt 2
»,Nehmen Sie Volibris nicht ein®).

Volibris 5 mg und 10 mg
Tabletten enthalten den
Azofarbstoff Allurarot-
Aluminium-Komplex (E129)

Dieser kann allergische Reaktionen
auslosen (siehe Abschnitt 4).

Volibris enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 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 lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Wieviel Volibris Sie
einnehmen sollen

Erwachsene

Die Ubliche Dosis von Volibris ist eine

5 mg-Tablette einmal taglich. Ihr Arzt kann
die Dosis bei Ihnen auf 10 mg einmal téglich
erhdhen.

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

Kinder und Jugendliche von 8 bis
unter 18 Jahren

Ubliche Anfangsdosis Volibris

Korpergewicht ab | Eine 5 mg-Tablette
35 kg einmal téglich
Kdrpergewicht ab | Eine 2,5 mg-Tablette
20 kg und unter einmal taglich

35 kg

Ihr Arzt wird méglicherweise eine
Erhéhung Ihrer Dosis anordnen. Es ist
wichtig, dass Kinder ihre regelmaBigen
Arzttermine wahrnehmen, da ihre Dosis
mit steigendem Alter oder Gewicht
angepasst werden muss.

Bei Einnahme in Kombination mit
Cyclosporin A wird die Volibris-Dosis flr
Kinder und Jugendliche mit einem
Kérpergewicht von unter 50 kg auf 2,5 mg
einmal téglich und ab einem
Kérpergewicht von 50 kg auf 5 mg einmal
téglich begrenzt.

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 kénnen Volibris mit
oder ohne eine Mahlzeit einnehmen.

Entnahme einer Tablette aus einer
Blisterpackung (nur 5 mg und

10 mg Tabletten)

Diese Tabletten werden in einer speziellen
Verpackung geliefert, um einer Entnahme

der Tabletten durch Kinder vorzubeugen.

2800005362 ;




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 Isen Sie diese von
der Aussparung ab.

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

Volibris 2,5 mg Tabletten
werden in einer Flasche geliefert, nicht in
einer Blisterpackung.

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 Benommenheit flihren kann, mit hoherer
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 keine doppelte Dosis auf
einmal, um die vergessene Dosis
nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von

Volibris abbrechen

Volibris ist ein Arzneimittel, das Sie
langfristig anwenden missen, um lhre PAH
kontrollieren zu kdnnen.

=> 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 Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche
Nebenwirkungen
sind maglich?

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

Schwere Nebenwirkungen
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn eine
dieser Nebenwirkungen bei lhnen auftritt:

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 (gewdhnlich
sind Gesicht, Lippen, Zunge oder
Rachen betroffen), die Ihnen das Atmen
oder das Schlucken erschweren kénnen.

Schwellungen (Odeme), insbesondere
an Knocheln und FiiBen

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

Herzschwéache

Diese beruht darauf, dass das Herz nicht

genug Blut auspumpt. Dies ist eine haufig

auftretende Nebenwirkung, die bis zu

1 von 10 Behandelten betreffen kann. Die

Symptome umfassen:

@ Kurzatmigkeit

@ extreme Mudigkeit

® Schwellungen in den Knécheln und
Beinen.

Verminderte Zahl roter Blutzellen
(Anédmie)

Dies ist eine sehr hdufig auftretende
Nebenwirkung, die mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen kann. Manchmal
erfordert dies eine Bluttransfusion. Die
Symptome umfassen:

@ Midigkeit und Schwache

® Kurzatmigkeit

@ allgemeines Unwohlsein.

Niedriger Blutdruck (Hypotonie)
Dies ist eine haufig auftretende
Nebenwirkung, die bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen kann. Die
Symptome umfassen:

® Benommenheit.

=> Informieren Sie unverziiglich lhren
Arzt, wenn Sie (oder Ihr Kind) diese
Nebenwirkungen bemerken oder wenn
diese plétzlich 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 Ihre Leber méglicherweise
nicht richtig arbeitet”.

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kénnen mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen)

® Kopfschmerzen

@ Schwindel

@ Palpitationen (rascher oder
unregelmaBiger Herzschlag)

® \erschlechterung der Kurzatmigkeit kurz
nach Beginn der Behandlung mit Volibris

@ Laufende oder verstopfte Nase,
Schleimhautschwellungen oder
Schmerzen in den Nasennebenhéhlen

® Ubelkeit

@ Durchfall

® Midigkeit.

In Kombination mit Tadalafil (ein
anderes PAH-Medikament)
Zusétzlich zu oben Genanntem:

@ Hautrétungen

® Erbrechen

@ Brustschmerzen / Unbehagen.

Haufig (kénnen bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen)

® Verschwommenes Sehen oder andere
Verénderungen des Sehens

® Ohnmacht

® Anormale Leberwerte im Bluttest
@ Laufende Nase

Verstopfung

Bauchschmerzen
Brustschmerzen oder Unbehagen
Hautrétungen

Erbrechen

Schwéache

Nasenbluten

@ Hautausschlag.

In Kombination mit Tadalafil
Zusétzlich zu oben Genanntem (auBer
anormale Leberwerte im Bluttest):

@ Klingeln in den Ohren (Tinnitus).

Gelegentlich (kdnnen bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

® Leberschédigung

@ Entzlindung der Leber verursacht durch
die kdrpereigene Abwehr
(Autoimmunhepatitis).

In Kombination mit Tadalafil
@ Plotzlicher Horverlust.

Nebenwirkungen bei Kindern
und Jugendlichen

Es wird erwartet, dass diese den oben
beschriebenen Nebenwirkungen bei
Erwachsenen entsprechen.

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:
Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

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

5 Wie ist Volibris
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir
Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf der Packung nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden.

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

Fir 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 enthalt 2,5 mg, 5 mg
oder 10 mg Ambrisentan.

Fiir die 2,5 mg Tabletten:

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-
Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat,
Poly(vinylalkohol), Talkum, Titandioxid (E171),
Macrogol 3350 und Phospholipide aus
Sojabohnen (E322).

Fiir die 5 mg oder 10 mg Tabletten:
Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-
Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Croscarmellose-Natrium, Magnesiumstearat,
Poly(vinylalkohol), Talkum, Titandioxid (E171),
Macrogol 3350, Phospholipide aus
Sojabohnen (E322) und Allurarot-Aluminium-
Komplex (E129).

Wie Volibris aussieht und

Inhalt der Packung

Die Volibris 2,5 mg Filmtablette (Tablette)
ist eine weiBe, 7 mm groBe, runde, konvexe
Tablette mit der Préagung ,GS” auf der
einen und ,,K11” auf der anderen Seite.

Die Volibris 5 mg Filmtablette (Tablette) ist
eine hellrosa, 6,6 mm groBe, 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, 9,8 mm x 4,9 mm groBe,
ovale, konvexe Tablette mit der Prégung
,GS” auf der einen und ,KE3” auf der
anderen Seite.

Volibris ist als 2,5 mg Filmtabletten in
Flaschen erhéltlich. Jede Flasche enthalt
30 Tabletten.

Volibris ist als 5 mg und 10 mg Filmtabletten
in Einzeldosis-Blisterpackungen mit 10x1
oder 30x1 Tabletten erhéltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgréBen 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

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt Giberarbeitet im 09/2021.

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

VOLIBRIS ist eine Marke von Gilead
Sciences, Inc.

©2021 GSK Unternehmensgruppe oder
ihre Lizenzgeber.

For any information about this medicine,
please contact the local representative of
the Marketing Authorisation Holder:

Falls Sie weitere Informationen Gber

das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter

des pharmazeutischen Unternehmers in
Verbindung.

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Deutschland

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






