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PODMINKY A OMEZENI, VZTAHUJICi SE K BEZPECNEMU A EFEKTIVNIMU UZITi
LECIVEHO PRiIPRAVKU, KTERE MUSI BYT IMPLEMENTOVANY CLENSKYMI STATY

Clenské staty EU jsou povinny zajistit, Ze:

Drzitel rozhodnuti o registraci vytvofi program ke stalému sledovani a shromazd’ovéani informaci o:
demografické skladbé pacientil, kterym je Thelin pfedepisovan, jakychkoliv nezadoucich t¢incich a
divodech preruseni 1¢€by Thelinem. Podrobnosti takového sledovaciho programu v jednotlivych
¢lenskych statech by mély byt predlozeny odpovidajicim narodnim institucim a schvéaleny pred
zahajenim prodeje ptipravku.

Drzitel rozhodnuti o registraci musi ptedlozit idaje o systému kontrolované distribuce ke schvaleni
odpovidajicim narodnim institucim a uvedeny program musi byt realizovan na narodni Grovni, aby

pro vSechny lékafte, ktefi budou Thelin pifedepisovat, bylo mozno zajistit klinicky informac¢ni material,
jez bude zahrnovat:

Informace o piipravku
Klinické tidaje o Thelinu pro 1ékate

Informacni letak pro pacienty ZQ

Informacni letak pro partnera pacienta A
Klinické udaje o Thelinu pro lékafe by mély obsahovat nésledujici %@oody
o Thelin je teratogenni \6

o Pouzivani u€inné antikoncepce u zen v plodné

o Mozna interakce s peroralnimi kontraceptivy nmené riziko trombembolické nemoci

o Nutnost poucit pacientky o teratogenite, aﬁ%&cepci, nezbytnosti provadét téhotenské
testy a o tom, co délat, pokud otéhotni

o Odeslat pacientku, ktera ot¢hotni, k o ikovi se zkusenostmi s teratogennimi latkami a
vyuzit jeho diagnézu ke Zhodnoce oporuceni

o Thelin je hepatotoxicky <1/
o Pred 1é¢bou a béhem nig 1% provadét vyseteni jaternich funkcei
o Kontraindikace u paci&
o Kontraindikace u p C
zahajenim 1écby.
o Nutnost pech@ edovani, pokud jsou hodnoty jaternich enzymu > 3x horni hranice
normy (

preexistujicim jaternim poskozenim (Child-Pugh tida A-C)
se zvysenou hladinou pfimého bilirubinu > 2x ULN pted

<5 x ULN: Potvrdte dal§im jaternim testem: pokud se hodnota potvrdi, je

treba rozhodnout u kazdého pacienta individualné, zda pokracovat v 1é¢be
ptipravkem Thelin ¢i nikoli. Pokracujte ve sledovani aminotransferaz nejméné
kazdé dva tydny. Pokud se hodnoty aminotransferaz vrati k hodnotam pted
zahajenim 1é¢by, zvazte navrat k ptivodnimu lééebnému schématu.

= >5a<8x ULN: Potvrd'te dal§im jaternim testem; pokud se hodnota potvrdi,
ukoncete 1écbu a sledujte hodnoty aminotransferaz alespoi kazdé¢ 2 tydny, dokud
se hodnoty nevrati k normalu. Pokud se hodnoty aminotransferaz vrati
k hodnotam pied zahajenim 1é¢by, zvazte opétovné zahajeni podavani Thelinu
v souladu s niZe popsanymi stavy.

= > 8 x ULN: Lécba musi byt ukoncena a dalsi podani ptipravku Thelin neptipada v
uvahu.

o Lécba Thelinem casto vede k poklesu hemoglobinu a odpovidajicim parametrim ¢ervenych
krvinek
o Pred zahajenim uzivani je potieba vysetfit krevni obraz a kontrolovat jej ve vhodnych
klinickych intervalech



° U¢inek Thelinu na krvaceni

o Interakce s warfarinem a antagonisty vitaminu K vede ke zvySeni INR
o Nutno snizit aplikovanou davku antagonistl vitaminu K pfed zahdjenim [écby
sitaxentanem

o Zahajit terapii antagonisty vitaminu K v redukované davce, pokud pacient jiz uziva
sitaxentan sodny

o Nutno pravidelné sledovat hodnotu INR

o Uvédomte si nebezpeci mozného krvaceni a proved’te odpovidajici vysetfeni

o Zvysené riziko epistaxe a krvaceni dasni

o Existuje interakce s ciklosporinem A, jez mize zpusobit vzestup koncentrace Thelinu a tim 1
zvyseni rizika rozvoje nezadoucich ucinkd.

o Databaze idaji o bezpecnosti Thelinu je omezena a 1¢kafi jsou podnécovani k zafazovani
pacientd do sledovaciho programu, aby bylo mozno zlepsit nase znalosti o incidenci dilezitych
nezadoucich u¢inkd (NU) 1é¢iva. Sledovaci program by mél 1ékafe pfimét okamzité oznamit
zavazné nezadouci u¢inky a uréité vybrané NU, jeZ jsou uvedeny niZe, a jiné nezavazné NU ve

tfimésicnich intervalech.
] Q
Shromézdéné informace by mély zahrnovat: @'
o Anonymni udaje o pacientovi — v€k, pohlavi a etilogie PAHOA

Neogekavané NU podle SPC

o Soubéznou medikaci &
o Dﬂ}vod pro preruseni . \,
o NU léciva ) \6

o Vsechny zévazné NU 9

o Zvyseni jaternich testi nad trojnasobek horni 1@0 normy
o ZvySeni hladiny pfimého bilirubinu > 2x U,K

o Anémie Q

o Krvaceni @

o Téhotenstvi a jeho zavér ?

o Plicni edém (spojeny s Venogleyﬁl nemoci)

o Suspektni interakce ‘\\

O

Informacni letak pro pacienty b“@zahmovat nasledujici informace
o Thelin je teratogenni
Potieba zajistit, aby

plodném véku uzivaly ¢innou antikoncepci a aby pacientky
are 0 mozném téhotenstvi pied piedpisem dalsiho baleni

oSetfujiciho 1ékaie.
o Thelin je hepatotoxicky a bude potieba provadét pravidelné testy z krve

o Nutnost informovat oSetiujiciho 1¢kate o jakychkoliv nezddoucich t€incich
. Pacient musi sdélit svému 1ékafi, Ze uziva Thelin

Informacni letédk pro partnera pacienta by m¢l zahrnovat nasledujici informaci:
o ze Thelin je teratogenni a ze Zeny v plodném véku musi uzivat i¢innou antikoncepci





