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Note d’information destinée au patient

Mise a disposition
« VOLIBRIS 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula » (Boite de 30 comprimés)

En remplacement de
VOLIBRIS 5 mg comprimés pelliculés (Boite de 30 comprimés)

Madame, Monsieur,
Votre médecin vous a prescrit VOLIBRIS 5 mg, comprimé pelliculé.

Dans le contexte de difficultés d’approvisionnement actuellement rencontrées pour la
spécialité pharmaceutique VOLIBRIS 5 mg, comprimé pelliculé (Boite de 30
comprimés), le pharmacien hospitalier vous a dispensé une boite de VOLIBRIS 5 mg,
comprimé pelliculé, initialement destinée au marché espagnol et importée par le
Laboratoire GSK, en accord avec ’ANSM.

Cette spécialité importée présente la méme composition, le méme dosage et les
mémes indications que la spécialité VOLIBRIS 5 mg commercialisée sur le marché
francais, et ne différe que par son conditionnement en langue espagnole.

Cette boite espagnole vous est délivrée dans un sachet plastique contenant une
notice en francgais et le présent courrier.

Pour rappel, les pictogrammes suivants sont présents sur le conditionnement
secondaire VOLIBRIS 5 mg, comprimé pelliculé :

VOLIBRIS+ GROSSESSE
INTERDIT

e pa bt il
Ne pas utiliser chez : FLACON VIOE ET BOUCHON

- I'adolescente ou la femme en age de o]
procréer, et sans contraception efficace, W +
- |la femme enceinte. PHARMACE ()
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Pour plus d'information sur les médicaments, consultez ansm.sante.fr ou base-
donnees-publigue.medicaments.gouv.fr.

Dans le cadre du bon usage des spécialités a base d’ambrisentan, nous vous
rappelons que vous devez conserver sur vous, la carte de signal patient qui vous a
été remise par votre prescripteur. Cette carte patient est disponible sur le site :
https://ansm.sante.fr/uploads/2025/09/18/20250918-marr-ambrisentan-carte-patient-

2025.pdf

Nous vous précisons que le Laboratoire GSK est en charge des aspects liés a
l'information médicale, a la pharmacovigilance et au traitement des réclamations
éventuelles concernant ces boites.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans la notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement
via le systéeme national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de
Pharmacovigilance - Site internet : https://signalement.social-sante.gouv.fr/

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage
d’informations sur la sécurité du médicament.

Notre Département d’Information et d’Accueil Médical (01 39 17 84 44 ou
diam@gsk.com) reste a votre disposition pour vous fournir tout renseignement
complémentaire.

Nous vous remercions par avance pour votre compréhension et vous prions
d’accepter, Madame, Monsieur, nos salutations.

Ouided MSALLEM Dr Mouna CHAMPAIN
Pharmacien Responsable Directeur Médical
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