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NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU DALIBVALSTIM

ES dalibvalstim janodro$ina, ka:

Registracijas apliecibas ipasniekam jaizveido uzraudzibas programma, lai apkopotu pacientu, kuriem
tiek izrakstits Thelin, demografiskos datus, visas blaknes un Thelin lietoSanas partrauksanas iemeslus.
Katra dalibvalsti pirms produkta registracijas javienojas ar valsts regul&oSam institiicijam par $o
uzraudzibas programmu detalam un jaievies tas.

Registracijas apliecibas IpaSniekam javienojas ar valsts regul&jo$am institlicijam par izplatiSanas
sisteémas uzraudzibas detalam un jaievie§ $ada programma sava valsti, lai nodrosinatu, ka pirms zalu
izrakstiSanas visi arsti, kuri var izrakstit Thelin, sanem arsta informacijas paketi, kas satur $adu
informaciju:

e Informaciju par produktu

e Informaciju arstam par Thelin

e Pacienta informacijas karti

e Pacienta partnera informacijas karti 6
Informacijai arstam par Thelin jaietver $adi galvenie punkti: 5@

e Thelin ir teratogéns (e
o NepiecieSamiba sievietem reproduktiva vecuma lie 1vu kontracepciju

o lespgjama mijiedarbiba ar iekskigi lietojami% ontracepcijas lidzekliem un

palielinats trombembolijas risks J

o Nepieciesamiba informé&t sievieSu dzi pacientes par teratogenitati,
kontracepcijas lietoSanu un, ja nepiecies eikt grutniecibas testus, ka arT informé&t
par ricibu gritniecibas iestasanas gadTjum:

o Gritniecibas iestasanas gadijuma ﬁjgtu nosiitiSana pie arsta ar pieredzi teratologija

un attiecigo slimibu diagnostik% tu veikta izmekl€Sana un konsultacija

e  Thelin ir hepatotoksisks %
o NepiecieSamiba pirms ﬁ\'“ as un arstésanas laika veikt aknu funkcijas testus
o Kontrindic&ts pacient r aknu slimibu anamné&zg (Child-Pugh klase A-C)
o NepiecieSama ripy verosana, ja aknu enzimu Itmenis seruma > 3x virs normas
augsejas robezas (NAR):
= >3un AR: jaapstiprina ar citu aknu funkcionalo testu palidzibu: ja
'@, tad lemums par Thelin lietoSanas turpinasanu vai atcelSanu japienem
li katra gadfjuma. Turpiniet kontroleét aminotransferazes limeni seruma
reizi 2 nedg]as. Ja aminotransferazu Iimenis atgriezas Iimen, kads bija
s terapijas uzsakSanas, var apsvert sakotngji noteikta terapijas reZima
atsakSanu atbilsto$i talak aprakstitajiem nosacljumiem.
= > 5un <8 x NAR: jaapstiprina ar citu aknu funkcionalo testu palidzibu; ja
apstiprinats, partrauciet arst€Sanu un parbaudiet aminotransferazu Iimeni vismaz
reizi 2 nedglas, Iidz tas normalizgjies. Ja aminotransferazu [imenis atgriezas
Itment kads bija pirms arsté$anas, apsveriet atkartotu Thelin nozimesanu.
» > § x NAR: arst€Sana japartrauc un arsteSanas atsakSana ar Thelin netiek apsverta.

Arste3ana ar Thelin biezi izraisa hemoglobina koncentracijas un attiecigo eritrocitu parametru
samazinasanos
o NepiecieSsamiba veikt pilnas asins ainas analizi pirms lietoSanas un atkartotas analizes
klmniski atbilstoSos intervalos

e Thelin ietekme uz asinoSanu
o Mijiedarbiba ar varfarinu un K vitamina antagonistiem, kas izraisa INR palielinasanos
o NepiecieSamiba samazinat sakotngjo K vitamina antagonistu devu, uzsakot
sitaksentana terapiju



o Jajau tiek lietots sitaksentana natrijs, uzsakt arsteSanu ar samazinatu K vitamina
antagonistu devu

o NepiecieSamiba regulari kontroleét INR

o Jaapzinas asinoSanas iesp&jamiba un javeic attieciga izmekl&Sana

o Palielinats deguna un smaganu asinoSanas risks

Pastav mijiedarbiba ar ciklosporinu A, kas var izraisit Thelin koncentracijas asinis pieaugumu
un tadgjadi palielinat blakusparadibu risku.

Thelin dro§ibas datu baze ir neliela un arsti tiek aicinati ieklaut pacientus uzraudzibas
programma, lai palielinatu zinasanas par butiskam nevélamam zalu izraisitam blakném (NZB).
Uzraudzibas programmai jaierosina arstiem nekavejoties zinot par nopietnam zalu izraisitam
blakn€m un noteiktam, turpmak minétam NZB, ka ar reizi tris ménesos — par citam NZB.

Apkopotai informacijai jaietver $adi dati:
o Anonima informacija par pacientu — vecums, dzimums un PAH etiologija
Vienlaicigi lietotie medikamenti
PartraukSanas iemesls
NZB %)
Visas nopietnas zalu izraisitas blaknes @o
Aknu enzimu koncentracijas pieaugums > 3 x virs aug¥® "\mrmas robezas
Paaugstinats bilirubina Iimenis > 2 NAR K
Anémija \o

AsinoSana J ‘\6
Griitnieciba un tas iznakums g
Plausu tiiska (saistita ar vénu okluziju) @

Aizdomas par mijiedarbibu
Neparedzeta nevélama zalu izraisitachkkne atbilsto$i Zalu aprakstam.
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Pacienta informacijas kartei jaietver $ada infon@ :

Thelin ir teratogéns

NepiecieSams informét, ka sievi &produkﬁvé vecuma jalieto efektiva kontracepcija un,
ka pacientiem pirms katras ja ceptes izsniegSanas ir jainforme arsts par iesp&jamo
griitniecibu

SievieSu dzimuma paci
ir aizdomas par gritpi
Thelin it hepat(}o
NepiecieSama 1
NepiecieSamsli

tem nepiecie$sams nekavejoties sazinaties ar arst€joso arstu, ja vipam

un, ka pacientiem regulari bis javeic asins analizes
€t arstu par visiem nevelamiem notikumiem
ormét arstu, ka vini lieto Thelin

Pacienta partnera informacijas kartei jaietver $ada informacija:

Thelin ir teratogéns un, ka sievietem reproduktiva vecuma jalieto efektiva kontracepcija





