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BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL EN SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET, SOM SKALIMPLEMENTERES AF
MEDLEMSLANDENE

EU-medlemslandene skal sikre at:

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal etablere et overvigningsprogram, der indsamler
information om: demografien for de patienter, der ordineres Thelin, alle uonskede handelser samt
arsager til opher med Thelin. Enkelthederne i et sddant overvagningsprogram ber aftales med de
kompetente nationale myndigheder i hver enkelt medlemsstat og vere pa plads for markedsforing af
produktet.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal aftale enkelthederne i et kontrolleret
distributionssystem med de kompetente nationale myndigheder og skal implementere et saidan
program nationalt for at sikre, at alle leeger, der har til hensigt at ordinere Thelin for ordinering fér
tilsendt en leegeinformationspakke, som indeholder folgende:

e Produktinformation \Q
e Lagens information om Thelin (b

e Informationskort til patienten \§\

e Informationskort til patientens partner &é\

Laegens information om Thelin ber indeholde folgende hovedele%en?

. O
e At Thelin er teratogent O

o Brug af sikker kontraception hos kvindesi den fertile alder.

o Mulig interaktion med orale kontracepiiva samt gget risiko for tromboemboli.

o Nedvendigheden af at informere elige patienter om risikoen for teratogenicitet,
kontraception og om nﬂdvend' dvendigheden af graviditetstests, samt om hvad de
skal gore, hvis de bliver gr

o Henvisning af patlenterﬁ. iver gravide, til en leege, der er specialist i eller har
erfaring med teratolo& t dens diagnose, for evaluering og rad.

e At Thelin er hepatotoks&
o Nedvendighedew af leverfunktionstests for og i lebet af behandlingen.
o Kontraindi@ton hos patienter med allerede eksisterende nedsat leverfunktion (Child-

Pugh k|€§é A-C)

o Kon ikation hos patienter med forhgjet direkte bilirubin inden pabegyndelse af
behandling (> 2 x ULN).

o Nedvenligheden af tet overvagning, hvis leverenzymerne er > 3 x den gvre
normalgraense (ULN).

e >3 <5x ULN: Bekreft med ny levertest. Ved bekraftelse ber det pa
individuel basis afgeres, om Thelin-Behandlingen skal fortszttes eller
standses. Monitorering af aminotransferaser fortsattes mindst hver fjortende
dag. Hvis aminotransferaseniveauerne vender tilbage til niveauerne, inden
indledning af behandlingen, ber genoptagelse af den initiale dosering
overvejes.

e >50g<8x ULN: Bekraft med ny levertest. Ved bekreeftelse skal
behandlingen afbrydes, og aminotransferaseniveauer monitoreres mindst hver
fjortende dag, indtil niveauerne normaliseres. Hvis
aminotransferasenivauerne returnerer til vaerdierne inden behandling, kan
genoptagelse af Thelinbehandling overvejes.

e > 8 x ULN: Behandlingen skal afbrydes, og behandling med Thelin ber ikke
genoptages.



At behandling med Thelin ofte forarsager et fald i haemoglobin og tilknyttede rede
blodlegemers parametre
o Nedvendigheden af underseggelse af det samlede blodbillede for brug og kontrol med
klinisk hensigtsmeessige intervaller.

Thelins effekt pa bledning

o Interaktion med warfarin- og vitamin K-antagonister, der forer til en eget INR.

o Behov for dosisreduktion af vitamin K-antagonister efter initiering af
sitaxentanbehandling.

o Start behandling med vitamin K-antagonister i reduceret dosis, hvis patienten er i
behandling med sitaxentannatrium.

o Behov for regelmessig kontrol af INR.

o Vear opmaerksom pa risikoen for haeemoragi og underseg det, der er relevant

o Foreget risiko for epistaxis og gingival bledning.

At der er interaktion med ciclosporin, som kan medfere hgjere blodkoncentrationer af Thelin
og saledes en gget risiko for bivirkninger.
NS

At sikkerhedsdatabasen for Thelin er begrenset, og at leger opfordres:& at indskrive
patienter i et overviagningsprogram med henblik pa at gge kendsk: til forekomsten af

vaesentlige bivirkninger (ADR’er). Overvagningsprogrammet ilskynde leger til at
indberette alvorlige bivirkninger og visse bestemte bivirkni , som er nevnt nedenfor,
gjeblikkeligt samt andre ikke-alvorlige bivirkninger med‘{»@)mfmeders intervaller.

O
Den indhentede information ber omfatte: \S'\'

o Anonymiserede patientoplysninger — al@’&gn og @tiologi for PAH

o Anden medicin é

o Arsager til opher Q

o Bivirkninger @(\

o Alle alvorlige bivirkninger AS

o Stigning i leverenzymerkﬁg@ x ULN

o Forhgijet direkte bilirubig™> 2 x ULN

o Anzmi

o Hamoragi N

o QGraviditet og d

o Lungeede rbundet med veneokklusiv sygdom)

o Forven interaktioner

o Uve ivirkninger i henhold til produktresumé.
A%

Informationskortet til patienten ber omfatte folgende information:

At Thelin er teratogent.

At kvinder i den fodedygtige alder skal bruge sikker praevention, og at de skal informere deres
leege om mulig graviditet, for udskrivning af en ny recept.

Nedvendigheden af at kvindelige patienter kontakter deres behandlingslaege, straks efter at de
far mistanke om, at de er gravide.

At Thelin er levertoksisk, og at de er nagdt til at mede op til regelmeaessig blodprevetagning.
Nedvendigheden af at forteelle deres laege om alle uenskede hendelser.

Nedvendigheden af at fortelle deres laege, at de tager Thelin.

Informationskortet til patientens partner ber omfatte folgende information:

At Thelin er teratogent, og at kvinder i den fodedygtige alder skal bruge sikker preevention.





