
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

ווליבריס 5 מ"ג טבליות מצופות
כל טבליה מכילה:

)Ambrisentan 5 mg( אמבריסנטן 5 מ"ג

ווליבריס 10 מ"ג טבליות מצופות
כל טבליה מכילה:

)Ambrisentan 10 mg( אמבריסנטן 10 מ"ג

לרשימת החומרים הבלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר, 
ראה סעיף 2 - "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה" וסעיף 6 - "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל 

הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם 

הרפואי דומה.
כרטיס מידע בטיחותי למטופלים בווליבריס

בנוסף לעלון, לתכשיר ווליבריס קיים כרטיס מידע 
בטיחותי למטופל, בנוגע לנזק אפשרי לעובר 

ופגיעה אפשרית בכבד.
כרטיס זה מכיל מידע בטיחותי חשוב שעליך לדעת 
לפני התחלת הטיפול ובמהלך הטיפול בווליבריס 
ולפעול על פיו. יש לעיין בכרטיס המידע הבטיחותי 
למטופל ובעלון לצרכן בטרם תחילת השימוש 
בתכשיר. יש לשמור את הכרטיס והעלון לעיון 

נוסף במידת הצורך.
אין ליטול ווליבריס אם הנך בהיריון מאחר והשימוש 
בתרופה זו עלול להזיק לעובר )ראי סעיף 2 "אין 

להשתמש בתרופה", סעיף 2 "היריון" ו"הנקה"(.
אם הנך אישה בגיל הפוריות העשויה להרות, יש 
לבצע בדיקת היריון לפני תחילת הטיפול בווליבריס 
ובאופן שגרתי כל חודש במהלך נטילת התרופה וכן 
חודש לאחר סיום הטיפול. יש לוודא תוצאה שלילית 

בכל בדיקת היריון. 
הנך חייבת להשתמש באמצעי מהימן למניעת היריון 
במהלך השימוש בווליבריס, וכן חודש אחד נוסף 

לאחר סיום הטיפול )ראי סעיף 2 "היריון"(.

למה מיועדת התרופה?  .1
ווליבריס משמש לטיפול ביתר לחץ דם ריאתי עורקי 
)PAH( במבוגרים, לרבות שימוש בטיפול משולב עם 

 .)tadalafil( טאדאלאפיל

קבוצה תרפויטית:
אנטגוניסט לרצפטור אנדותלין.

ווליבריס מכיל את החומר הפעיל אמבריסנטן. הוא 
משתייך לקבוצה של תרופות הנקראות תרופות 
נוגדות יתר לחץ דם אחרות )המשמשות לטיפול 

בלחץ דם גבוה(.

יתר לחץ דם ריאתי עורקי )PAH( הוא לחץ דם גבוה 
בכלי הדם )עורקי הריאה( המובילים דם מהלב אל 
הריאות. באנשים עם PAH, עורקים אלה נעשים צרים 
יותר, כך שהלב צריך לעבוד קשה יותר כדי להזרים דם 
דרכם. זה גורם לאנשים להרגיש עייפות, סחרחורת 

וקוצר נשימה.

ווליבריס מרחיב את עורקי הריאה, ובכך מקל על 
הלב להזרים דם דרכם. זה מוריד את לחץ הדם ומקל 

על התסמינים.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה:
אם אתה רגיש )אלרגי( לאמבריסנטן, סויה, או   •
לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 

התרופה )מפורטים בסעיף 6(
• אם את בהיריון, אם את מתכננת להכנס 
להיריון, או אם את עלולה להכנס להיריון מכיוון 
שאינך משתמשת באמצעי מניעה מהימן. בבקשה 

קראי את המידע תחת  סעיף 2 - "היריון"
תחת  המידע  את  קראי  מניקה.  את  אם   • 

סעיף 2 - "הנקה" 
אם יש לך מחלת כבד. פנה לרופא, שיחליט   •

האם תרופה זו מתאימה לך
אם יש לך הצטלקות של הריאות, מסיבה לא   •

ידועה )פיברוזיס ריאתי אידיופתי(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
לפני הטיפול בווליבריס, ספר לרופא אם יש לך: 

בעיות כבד  •
אנמיה )מספר מופחת של תאי דם אדומים(  •

נפיחות בידיים, בקרסוליים או בכפות הרגליים   •
הנגרמת על ידי נוזלים )בצקת היקפית(

• מחלת ריאות שבה הוורידים בריאות חסומים 
)מחלה חסימתית של ורידי הריאה(.

הרופא יחליט האם ווליבריס מתאים לך. 	←
אתה תזדקק לבדיקות דם סדירות

לפני שתתחיל ליטול ווליבריס, ובפרקי זמן קבועים 
בזמן שתיטול את התרופה, הרופא יערוך בדיקות 

דם כדי לבדוק:
האם יש לך אנמיה  •

האם הכבד שלך מתפקד כראוי.  •
חשוב שתעבור בדיקות דם סדירות אלה כל עוד   ←

אתה נוטל ווליבריס.
סימנים לכך שייתכן והכבד שלך אינו מתפקד כראוי 

כוללים:
אובדן תאבון  •

בחילה   •
• הקאה

חום  •
כאב בקיבה )בטן( שלך   •

הצהבה של העור שלך או של לובן העיניים שלך   •
)צהבת(

• שתן בצבע כהה
גרד של העור שלך.  •

אם תבחין באחד מהסימנים האלה:
← ספר מיד לרופא.

ילדים ומתבגרים
ווליבריס אינו מיועד לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת 

לגיל 18 שנים.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות 
אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

ספר על כך לרופא או לרוקח.
A )תרופה  אם אתה מתחיל ליטול ציקלוספורין 
שמשמשת לאחר השתלה או לטיפול בפסוריאזיס(, 
ייתכן שהרופא יצטרך להתאים את מנת הווליבריס 

שלך.
אם אתה נוטל ריפאמפיצין )אנטיביוטיקה שמשמשת 
לטיפול בזיהומים חמורים(, הרופא ינטר אותך כאשר 

אתה מתחיל ליטול ווליבריס לראשונה.
אם אתה נוטל תרופות אחרות לטיפול ביתר לחץ דם 
ריאתי עורקי )PAH( )כגון אילופרוסט, אפופרוסטנול, 

סילדנאפיל(, ייתכן שהרופא יצטרך לנטר אותך.
ספר לרופא או לרוקח אם אתה נוטל כל אחת   ←

מתרופות אלה.

היריון
ווליבריס עלול לגרום נזק לעוברים מהיריון שהחל לפני, 

במהלך או מיד לאחר הטיפול בתרופה.
אם הנך אישה בגיל הפוריות העשויה להרות, הרופא 
יבקש ממך לעשות בדיקת היריון לפני שאת מתחילה 
ליטול ווליבריס ובאופן סדיר כל חודש בזמן שאת 
נוטלת תרופה זו, וכן חודש לאחר סיום הטיפול. יש 

לוודא תוצאה שלילית בכל בדיקת היריון.
אל תיטלי ווליבריס אם את בהיריון או מתכננת   ←

להכנס להיריון.
הנך חייבת להשתמש באמצעי מהימן למניעת היריון 
במהלך השימוש בווליבריס, וכן חודש אחד נוסף לאחר 

סיום הטיפול.
הרופא או הגניקולוג ידריכו אותך לגבי אמצעים מהימנים 

למניעת היריון בזמן שאת נוטלת ווליבריס.
הרופא ימליץ לך על אמצעי מניעה אחד בעל יעילות 
גבוהה, למשל: התקן תוך רחמי או קשירת החצוצרות 
או שימוש בשילוב של שיטות )כגון אמצעי מניעה 
הורמונלי ואמצעי מניעה חוצץ ]כגון: דיאפרגמה, ספוגית 
למניעת היריון או שעל בן הזוג שלך להשתמש אף 

הוא בקונדום[ או שני אמצעי מניעה חוצצים(.
במידה וניתוח של בן הזוג לכריתת צינור הזרע היא 
השיטה שנבחרה למניעת היריון, חובה להשתמש 

במקביל באמצעי מניעה הורמונלי או חוצץ.
התייעצי עם הרופא בנוגע לשימוש בשתי שיטות 

למניעת היריון. 
דווחי לרופא באופן מיידי אם נכנסת להיריון בזמן   ←
שאת נוטלת ווליבריס או במידה והנך מתכננת 
להרות בעתיד הקרוב או חושבת שייתכן שאת 

בהיריון.

הנקה
לא ידוע אם החומר הפעיל של ווליבריס יכול לעבור 

לחלב אם.
אל תניקי בזמן שאת נוטלת ווליבריס. דברי עם  	←

הרופא על כך.

פוריות
אם אתה גבר שנוטל ווליבריס, ייתכן שתרופה זו 
תפחית את ספירת הזרע שלך. פנה לרופא אם יש 

לך שאלות או דאגות כלשהן בנוגע לכך.

נהיגה ושימוש במכונות
ווליבריס עלול לגרום לתופעות לוואי, כגון לחץ דם נמוך, 
סחרחורת, עייפות )ראה סעיף 4(, שיכולות להשפיע 
על יכולתך לנהוג או להשתמש במכונות. התסמינים 
של מצבך גם עלולים לגרום לך להיות פחות כשיר 

לנהוג או להשתמש במכונות.
אין לנהוג או להשתמש במכונות אם אתה  	←

מרגיש לא טוב.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

ווליבריס מכיל לקטוז
טבליות ווליבריס מכילות כמויות קטנות של סוכר 
הנקרא לקטוז. אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך 

אי-סבילות לסוכרים מסוימים:
פנה לרופא לפני נטילת התרופה.  ←

ווליבריס מכיל לציטין המופק מסויה
אם אתה אלרגי לסויה, אל תשתמש בתרופה זו )ראה 

סעיף 2 "אין להשתמש בתרופה"(.

 Allura Red טבליות ווליבריס מכילות צבע הנקרא
AC aluminium lake (E129)

אשר עלול לגרום לתגובות אלרגיות )ראה סעיף 4(.

ווליבריס מכיל נתרן
תרופה זו מכילה פחות מ-mmol 1 נתרן )23 מ"ג( 

בכל טבליה, ועל כן נחשבת "נטולת נתרן".

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 
הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 

בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

כמה ווליבריס ליטול
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

 המינון המקובל של ווליבריס בדרך כלל הוא טבליה אחת של 
5 מ"ג, פעם ביום. הרופא עשוי להחליט להגדיל את 

המנה שלך ל-10 מ"ג, פעם ביום.
אם אתה נוטל ציקלוספורין A, אין ליטול יותר מטבליה 

אחת של 5 מ"ג של ווליבריס, פעם ביום.

אין לעבור על המנה המומלצת.
איך ליטול ווליבריס

הדבר הטוב ביותר הוא ליטול את הטבליה שלך באותו 
הזמן בכל יום. יש לבלוע את הטבליה בשלמותה, עם 
כוס מים. אין לחצות, לרסק או ללעוס את הטבליה. 

אתה יכול ליטול ווליבריס עם או ללא מזון.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם נטלת יותר מדי טבליות, ייתכן שתהיה בסבירות 
גבוהה יותר לחוות תופעות לוואי, כגון כאב ראש, 
הסמקה, סחרחורת, בחילה או לחץ דם נמוך שעלול 

לגרום לסחרחורת.
היוועץ ברופא או ברוקח אם נטלת יותר טבליות  	←

ממה שנרשם.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות נטל ילד מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא 

אריזת התרופה איתך.

אם שכחת ליטול תרופה זו
אם שכחת מנה של ווליבריס, טול את הטבליה ברגע 

שאתה נזכר, לאחר מכן המשך כמו קודם.

אין ליטול מנה כפולה באותו הזמן כדי לפצות   ←
על מנה שנשכחה.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
ווליבריס הוא טיפול שתצטרך להמשיך ליטול על מנת 

לשלוט ביתר לחץ דם ריאתי עורקי )PAH( שלך.
אין להפסיק ליטול ווליבריס אלא אם הסכמת   ←

על כך עם הרופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בווליבריס עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.

תופעות לוואי חמורות
ספר לרופא אם תתרחש אצלך כל אחת מאלה:

תגובות אלרגיות
זוהי תופעת לוואי שכיחה העלולה להופיע ב-עד 1 

מתוך 10 אנשים. ייתכן שתבחין:
• בפריחה או בגרד ובנפיחות )בדרך כלל של הפנים, 
השפתיים, הלשון או הגרון(, שעלולים לגרום לקושי 

בנשימה או בבליעה.

נפיחות )בצקת(, במיוחד בקרסוליים ובכפות 
הרגליים

זוהי תופעת לוואי שכיחה מאוד העלולה להופיע ב-יותר 
מ-1 מתוך 10 אנשים.

אי ספיקת לב
הנובעת מכך שהלב אינו מזרים מספיק דם. זוהי תופעת 
לוואי שכיחה העלולה להופיע ב- עד 1 מתוך 10 אנשים. 

התסמינים כוללים:
קוצר נשימה  •

עייפות קיצונית  •
נפיחות בקרסוליים וברגליים.   •

מספר מופחת של תאי דם אדומים )אנמיה(
זוהי תופעת לוואי שכיחה מאוד העלולה להופיע ב-יותר 

מ-1 מתוך 10 אנשים.
לעיתים במצב זה נדרש עירוי של דם. התסמינים 

כוללים:
עייפות וחולשה  •

קוצר נשימה  •
הרגשה כללית לא טובה.   •

לחץ דם נמוך )תת לחץ דם(
זוהי תופעת לוואי שכיחה העלולה להופיע ב-עד 1 

מתוך 10 אנשים. התסמינים כוללים:
• סחרחורת.

ספר לרופא מיד אם מופיעות אצלך תופעות אלה   ←
או אם הן מתרחשות בפתאומיות לאחר נטילת 

ווליבריס.
חשוב לעבור בדיקות דם שגרתיות, כדי לבדוק 
אנמיה ושהכבד שלך מתפקד כראוי. ודא שקראת גם 
את המידע בסעיף 2 תחת "אתה תזדקק לבדיקות 
דם סדירות" ו-"סימנים לכך שייתכן והכבד שלך אינו 

מתפקד כראוי".

תופעות לוואי אחרות
תופעות לוואי שכיחות מאוד )עלולות להופיע ב-יותר 

מ-1 מתוך 10 אנשים(:
כאב ראש  •
• סחרחורת

דפיקות לב )פעימות לב מהירות או לא סדירות(  •
לאחר  קצר  זמן  מחריף  אשר  נשימה  קוצר   •

שמתחילים טיפול בווליבריס
נזלת או אף סתום, גודש או כאב של הסינוסים  •

בחילה  •
• שלשול

• תחושת עייפות.
בשילוב עם טאדאלאפיל )תרופת PAH אחרת(

בנוסף לרשום מעלה:
• הסמקה )אדמומיות של העור(

הקאות  •
כאב/אי נוחות בחזה.  •

תופעות לוואי שכיחות )עלולות להופיע ב-עד 1 
מתוך 10 אנשים(:

• טשטוש או שינויים אחרים בראייה
• התעלפות

תוצאות בדיקת דם לא תקינות לתפקוד כבד  •
נזלת  •

עצירות  •
כאב בקיבה )בטן( שלך   •
כאב או אי נוחות בחזה  •

• הסמקה )אדמומיות של העור(
הקאות  •

הרגשת חולשה  •
דימום מהאף  •

פריחה.  •
בשילוב עם טאדאלאפיל

בנוסף לרשום מעלה )חוץ מתוצאות בדיקת דם לא 
תקינות לתפקוד כבד(:

צלצולים באוזניים )טיניטוס(. 	•
תופעות לוואי שאינן שכיחות )עלולות להופיע ב-עד 

1 מתוך 100 אנשים(:
פגיעה בכבד  •

דלקת של הכבד הנגרמת על ידי מערכות ההגנה   •
של הגוף עצמו )דלקת כבד אוטואימונית(.

בשילוב עם טאדאלאפיל
איבוד שמיעה באופן פתאומי.  •

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
עם  להתייעץ  עליך  בעלון,  צוינה  לוואי שלא 

הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

לוואי למשרד הבריאות  על תופעות  לדווח  ניתן 
באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי 
עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר 
משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

המקוון לדיווח על תופעות לוואי,
או ע"י כניסה לקישור:

https://sideeffects.health.gov.il/

איך לאחסן את התרופה?  .5
• מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור 
במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של 
ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל 

תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה   • 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
אין תנאי אחסון מיוחדים. מומלץ לשמור בטמפרטורת   •

החדר.
אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת הביתית.   •
התייעץ עם הרוקח כיצד לזרוק תרופות שאינן 

בשימוש. צעדים אלו יסייעו להגנה על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:  •

Lactose monohydrate, Microcrystalline cellulose, 
Croscarmellose sodium, Magnesium stearate, 
Polyvinyl alcohol, Talc )E553b), Titanium 
dioxide )E171), Macrogol/Polyethylene glycol 
3350, Lecithin )soya) )E322) and Allura red AC 
aluminium lake )E129(.

כיצד נראה ווליבריס ומה תוכן האריזה  •
ווליבריס 5 מ"ג היא טבליה מצופה מרובעת בגודל של    
6.6 מ"מ, קמורה, בצבע ורוד בהיר מוטבעת עם 

׳GS׳ בצד אחד ו-׳K2C׳ בצד השני. 
ווליבריס 10 מ"ג היא טבליה מצופה אליפטית בגודל   
של 9.8x4.9 מ"מ, קמורה, בצבע ורוד כהה מוטבעת 

עם ׳GS׳ בצד אחד ו-׳KE3׳ בצד השני. 
ווליבריס מגיע כ-5 מ"ג ו-10 מ"ג טבליות מצופות   

באריזות בליסטר חד מנתיות של 30 טבליות.

בעל הרישום: גלקסוסמיתקליין )ישראל( בע"מ,   •
רח׳ בזל 25, פתח תקוה.

יצרן: פטאון .Inc, מיסיסאוגה, קנדה.  •
• מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 

במשרד הבריאות:
140-08-31883 ווליבריס 5 מ"ג:   
140-09-31884 ווליבריס 10 מ"ג:   

• לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח 
בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני 

המינים.

הוצאת טבליה מאריזת בליסטר
טבליות אלה מגיעות באריזה מיוחדת כדי למנוע 

מילדים להוציא אותן.
הפרד טבליה אחת: קרע לאורך קווי החיתוך על   .1

מנת להפריד ׳כיס׳ אחד מהרצועה.

בפינה  התחל  קלף את השכבה החיצונית:   .2
הצבעונית, הרם וקלף את הכיס.

דחף החוצה את הטבליה: דחף בעדינות קצה   .3
אחד של הטבליה דרך שכבת רדיד האלומיניום.

משרד  להנחיות  בהתאם   2022 באוגוסט  נערך 
הבריאות.

סימני מסחר הינם בבעלות או בזכיינות של קבוצת 
.GSK החברות של

©2022 קבוצת החברות של GSK או הזכיין שלה.
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PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE WITH 
THE PHARMACISTS’ REGULATIONS  

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed  

according to a physician’s prescription only

Volibris 5 mg film-coated tablets 
Each tablet contains: 
Ambrisentan 5 mg

Volibris 10 mg film-coated tablets
Each tablet contains: 
Ambrisentan 10 mg
For a list of inactive and allergenic ingredients in the 
medicine, see section 2 – “Important information 
about some of the ingredients of the medicine” 
and section 6 – “Additional information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have any 
other questions, refer to the physician or the 
pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not 
pass it on to others. It may harm them even if it 
seems to you that their medical condition is similar.
Volibris patient safety information card
In addition to the leaflet, Volibris has a patient 
safety information card regarding potential 
harm to the fetus and potential liver injury.
This card contains important safety information 
that you must know and act upon before 
starting and during treatment with Volibris. 
Read the patient safety information card and 
the patient leaflet before starting to use the 
preparation. Keep the card and the leaflet for 
further reading if necessary.
Do not take Volibris if you are pregnant since 
the use of this medicine may harm the fetus 
)see section 2 “Do not use the medicine”, 
section 2 “Pregnancy” and “Breast-feeding”).
If you are a woman of child-bearing age who may 
become pregnant, a pregnancy test should be 
performed before starting treatment with Volibris 
and routinely each month while you are taking 
this medicine, and a month after stopping the 
treatment. Ensure a negative result at each 
pregnancy test.
You must use a reliable form of birth control 
)contraception) during the treatment with Volibris, 
and for an additional one month after stopping 
the treatment )see section 2 “Pregnancy”).

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Volibris is used to treat pulmonary arterial 
hypertension )PAH) in adults, including in 
combination treatment with tadalafil. 
Therapeutic group:
Endothelin receptor antagonist. 
Volibris contains the active substance ambrisentan. 
It belongs to a group of medicines called other 
antihypertensives )used to treat high blood 
pressure).
Pulmonary arterial hypertension )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.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine:
• if you are sensitive (allergic) to ambrisentan, 

soya, or any of the additional ingredients 
contained in the 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 a reliable 
birth control )contraception). Please read the 
information under section 2 – “Pregnancy”

• if you are breast-feeding. Read the information 
under  section 2 –“Breast-feeding”

• if you have liver disease. Talk to the physician, 
who will decide whether this medicine is 
suitable for you

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

Special warnings regarding the use of the 
medicine
Before treatment with Volibris, talk to your 
physician if you have:
• liver problems 
• anaemia )a reduced number of red blood 

cells)
• swelling in the hands, ankles or feet caused by 

fluid )peripheral oedema)
• a lung disease where the veins in the lungs are 

blocked )pulmonary veno-occlusive disease).
→	The physician 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 the medicine, the 
physician will take blood tests to check:
• whether you have anaemia 
• whether your liver is functioning properly.
→ It is important that you undergo these regular 

blood tests for as long as you are taking 
Volibris.

Signs that your liver may not be functioning 
properly include:
• loss of appetite
• nausea
• 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 the physician immediately. 
Children and adolescents
Volibris is not intended for use in children and 
adolescents aged under 18 years.
Drug interactions
If you are taking or have recently taken 
other medicines, including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the 
physician or the pharmacist.
If you start taking cyclosporine A )a medicine used 
after transplant or to treat psoriasis), the physician 
may need to adjust your dose of Volibris. 
If you are taking rifampicin )an antibiotic used to 
treat serious infections), the physician will monitor 
you when you first start taking Volibris.
If you are taking other medicines to treat 
pulmonary arterial hypertension )PAH) )e.g., 
iloprost, epoprostenol, sildenafil), the physician 
may need to monitor you.
→	Tell the physician or pharmacist if you are 

taking any of these medicines.
Pregnancy
Volibris may cause harm to the fetus of a pregnancy 
that began before, during or soon after treatment 
with the medicine.
If you are a woman of child-bearing age, the 
physician will ask you to take a pregnancy test 
before you start taking Volibris and regularly each 
month while you are taking this medicine, and a 
month after ending the treatment. Please ensure 
a negative result at each pregnancy test.
→	Do not take Volibris if you are pregnant or 

planning to become pregnant.
You must use a reliable form of birth control 
)contraception) during the treatment with Volibris, 
and for an additional one month after ending the 
treatment.
The physician or gynecologist will guide you 
about reliable contraceptive methods while you 
are taking Volibris.
The physician will advise you on one highly 
effective contraceptive method, for example: an 
intrauterine device )IUD) or tubal sterilization or 
the use of a combination of methods )such as 
a hormonal contraceptive method and a barrier 
contraceptive method [for example: a diaphragm, 
a contraceptive sponge or that your partner should 
also use a condom] or two barrier contraceptive 
methods).
If vasectomy is the chosen contraceptive method 
for your partner, it is mandatory to use a hormonal 
or barrier contraceptive method in parallel.
Consult with the physician regarding the use of 
two contraception methods.
→ Tell the physician immediately if you got 

pregnant while you are taking Volibris or if you 
are planning to become pregnant in the near 
future or think you may be pregnant.

Breast-feeding
It is not known if the active substance of Volibris 
can pass into breast milk. 
→	Do not breast-feed while you are taking 

Volibris. Talk to the physician about this.
Fertility
If you are a man taking Volibris, it is possible that 
this medicine may lower your sperm count. Talk 
to the physician 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.
→	Do not drive or use machines if you are 

feeling unwell. 
Important information about some of the 
ingredients of the medicine
Volibris contains lactose 
Volibris tablets contain small amounts of a sugar 
called lactose. If you have been told by the 
physician that you have an intolerance to some 
sugars:
→	Contact the physician before taking the 

medicine. 
Volibris contains lecithin derived from soya
If you are allergic to soya, do not use this medicine 
)see section 2 “Do not use the medicine”).
Volibris tablets contain a colouring called Allura 
red AC aluminium lake (E129)
which can cause allergic reactions )see section 4).
Volibris contains sodium
This medicine contains less than 1 mmol sodium 
)23 mg) in each tablet and is therefore considered 
“sodium-free”.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the 
physician’s instructions. You should check with 
the physician or the pharmacist if you are unsure 
regarding the dosage and treatment regimen of 
the preparation.
How much Volibris to take 
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the physician only.
The usual dosage of Volibris is generally one 5 mg 
tablet, once a day. The physician 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.

Do not exceed the recommended dose.
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.
If you accidentally have taken a higher dosage
If you have taken too many tablets, you may be 
more likely to have side effects, such as headache, 
flushing, dizziness, nausea, or low blood pressure 
that could cause light-headedness.
→	Ask the physician or pharmacist for advice 

if you take more tablets than prescribed.
If you took an overdose or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a 
physician or proceed to a hospital emergency 
room and bring the package of the medicine with 
you.
If you forgot to take the medicine 
If you forgot a dose of Volibris, take the tablet as 
soon as you remember, then carry on as before. 
→	Do not take a double dose at the same time 

to make up for a forgotten dose. 
If you stop taking the medicine 
Volibris is a treatment that you will need to keep 
on taking to control your pulmonary arterial 
hypertension )PAH).
→ Do not stop taking Volibris unless you have 

agreed to this with the physician.
Adhere to the treatment regimen as recommended 
by the physician.
Do not take medicines in the dark! Check 
the label and the dose each time you take a 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any other questions regarding the 
use of the medicine, consult the physician or 
the pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Volibris may cause 
side effects in some of the users. Do not be 
alarmed by reading the list of side effects. You 
may not suffer from any of them.
Serious side effects
Tell the physician if you get any of these:
Allergic reactions
This is a common side effect that may affect up 
to 1 in 10 people. You may notice:
• a rash 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 the physician straight away if you 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 functioning 
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 functioning properly”.
Other side effects
Very common side effects )may affect more than 
1 in 10 people):
•	headache
•	dizziness
•	palpitations )fast or irregular heart beats)
•	shortness of breath getting worse shortly after 

starting treatment with Volibris
•	a runny or blocked nose, congestion or pain 

in the sinuses
•	nausea
•	diarrhoea
•	feeling tired.

In combination with tadalafil (another PAH 
medicine)
In addition to the above: 
•	flushing )redness of the skin)
•	vomiting
•	chest pain/discomfort.

Common side effects )may affect up to 1 in 
10 people):
• blurry or other changes to vision
• fainting
• abnormal blood test results for liver function
• a runny nose
• constipation 
• pain in your stomach )abdomen)
• chest pain or discomfort
• flushing )redness of the skin)
• 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 side effects )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 loss of hearing.

If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect 
not mentioned in the leaflet, consult with the 
physician.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of 
Health by clicking the link “Report Side Effects of 
Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage )www.health.gov.il), that directs you 
to the online form for reporting side effects, or by 
entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il/

5. HOW TO STORE THE MEDICINE?
• Avoid poisoning! This medicine and any other 

medicine should be kept in a closed place out 
of the reach and sight of children and/or infants 
in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting without an explicit instruction from the 
physician.

• Do not use the medicine after the expiry date 
)exp. date) appearing on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month.

• There are no special storage instructions. It is 
recommended to store at room temperature.

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

6. ADDITIONAL INFORMATION
•	In addition to the active ingredient the 

medicine also contains:
 Lactose monohydrate, Microcrystalline cellulose, 

Croscarmellose sodium, Magnesium stearate, 
Polyvinyl alcohol, Talc )E553b), Titanium 
dioxide )E171), Macrogol/Polyethylene glycol 
3350, Lecithin )soya) )E322) and Allura red AC 
aluminium lake )E129).

• What Volibris looks like and the contents of 
the package

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

 Volibris 10 mg is a deep pink, oval, 9.8x4.9 mm, 
convex, film-coated tablet engraved with ‘GS’  
on one face and ‘KE3’ on the other.

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

• License Holder: GlaxoSmithKline )Israel) Ltd., 
25 Basel St., Petach Tikva.
•	Manufacturer: Patheon Inc., Mississauga, 

Canada.
• Registration number of the medicine in the 

National Drug Registry of the Ministry of 
Health: 

 Volibris 5 mg: 140-08-31883
 Volibris 10 mg: 140-09-31884

Taking out a tablet from a blister pack
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.

Revised in August 2022 according to MOH 
guidelines.
Trade marks are owned by or licensed to the GSK 
group of companies.
©2022 GSK group of companies or its licensor.
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