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KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TA’ L-UZU MINGHAJR
PERIKLU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI LI GHANDHOM JIGU
INDIRIZZATI LILL-ISTATI MEMBRI

L-Istati membri tal-EU ghandhom jassiguraw li:

L-MAH ghandu jwaqqaf programm ta’ sorveljanza biex jigbor taghrif dwar: id-demografija tal-
pazjenti li jinghataw Thelin, kwalunkwe reazzjonijiet avversi u ragunijiet li minhabba fihom Thelin
ma jibqgax jinghata. Id-dettalji dwar programm ta’ sorveljanza bhal dan ghandhom ikunu miftiechma
ma’ [-Awtoritajiet Kompetenti Nazzjonali f’kull Stat Membru u jkunu implimentati gabel ma I-prodott
jitpogga fuq is-suq.

L-MAH ghandu jiftiechem dwar id-dettalji ta’ sistema kkontrollata ta’ distribuzzjoni ma’ I-Awtoritajiet
Kompetenti Nazzjonali u jrid jimplimenta programm bhal dan lokalment biex jizgura li, qabel ma
jiktbu r-ricetta, it-tobba kollha li jkollhom l-intenzjoni li johorgu ricetta ta’ Thelin, jigu pprovduti
b’pakkett ta’ taghrif ghat-tobba li jkun fih dan li gej:

e Taghrif dwar il-prodott X,
e Taghrif ghat-tobba dwar Thelin ,1/(0
e Karta ta’ taghrif ghall-pazjent ~<l/

e Karta ta’ taghrif ghas-sieheb/a tal-pazjent/a OK

It-taghrif lit-tabib dwar Thelin ghandu jinkludi dawn l-elementi ew@li gejjin:

SF

geghdin fl-eta li jista’ jkollhom it-tfal

e Li Thelin hu teratogeniku
o L-uzu ta’ kontracezzjoni effettiva ghan-ni
o Interazzjoni possibbli ma’ kontracettivj 1 u zieda fir-riskju ta’ tromboembolizmu
o Il-htiega 1i pazjenti nisa jkunu avz 4 dar it-teratogenicita, il-kontracezzjoni, u jekk
mehtieg, il-bZzonn i jsir test tat-tgate u x’ghandhom jaghmlu jekk johorgu tqal
o Riferiment ta’ pazjenti li jipqa tqal lil tabib 1i jkun specjalizzat jew li ghandu
esperjenza fit-teratologija u;&lj anjosi taghha, ghal evalwazzjoni u pariri

e Li Thelin hu epatotossiku ’\C)\

o Il-htiega ta’ testijie&funzj oni tal-fwied qabel u wagqt il-kura

o Kontra-indikazzQri't"pazjenti li kellhom indeboliment tal-fwied 1i kien jezisti minn
qabel (ChildRugh Class A-C).

o Kontra-ind{Razzjoni f’pazjenti li ghandhom il-livell ta’ bilirubin (tat-tip dirett) gholi
>2x bqabel ma nbdiet il-kura

o Il-bsdga’ta’ monitoragg mill-qrib jekk il-kejl ta’ 1-enzimi tal-fwied ikun > 3 x il-limitu
norfaali ta’ fuq (ULN):

e >3 u<5x ULN: Ikkonferma billi taghmel test ichor tal-fwied jekk jigi
kkonfermat ghandha tittiched decizjoni fuq bazi individwali jekk 1-uzu ta’
Thelin jitkompliex jew ikunx mwaqqaf. Kompli segwi I-livell ta’ I-
aminotransferase ta’ I-ingas kull gimaghtejn. Jekk il-livelli ta’
aminotransferases jergghu lura ghall-valuri ta’ qabel bdiet il-kura, l-iskeda tat-
trattament inizjali ghandha terga tigi kkunsidrata.

e >5u <8x ULN: Ikkonferma billi taghmel test ichor tal-fwied; jekk dan ikun
ikkonfermat, waqqaf il-kura u segwi l-livelli ta’ aminotransferases ta’ I-inqas
kull gimaghtejn sakemm il-livelli jigu ghan-normal. Jekk il-livelli ta’
aminotransferases jergghu lura ghall-valuri ta’ qabel bdiet il-kura, ikkunsidra
li terga’ tintroduci Thelin skond il-kundizzjonijiet deskritti hawn taht.

e >8 x ULN: It-trattament ghandu jitwaqqaf u m’ghandux ikun kkunsidrat li
jerga jinbeda Thelin




II-kura b’Thelin sikwit tikkawza tnaqqis fl-emoglobina u fil-parametri marbuta mac-¢elluli
tad-demm il-homor

o Il-htiega ta’ ghadd shih tad-demm qabel l-uzu u tal-monitoragg f’intervalli adattati
klinikament

L-effett ta’ Thelin fuq il-hrug tad-demm

o Interazzjoni ma’ warfarin u antagonisti ta’ vitamina K li jwasslu ghal zieda fI-INR

o Il-htiega li tnaqqas id-doza stabbilita ta’ l-antagonisti ta’ vitamina K meta tibda t-
terapija b’sitaxentan

o Ibda l-kura bl-antagonisti ta’ vitamina K b’doza mnaqgsa jekk diga qed jinghata
sitaxentan sodium

o Il-htiega ta’ monitoragg regolari ta’ I-INR

o Kun af dwar il-potenzjal ta’ emorragija u investiga kif suppost

o Zieda fir-riskju li tinfarag u hrug ta’ demm gingivali

Li hemm interazzjoni ma’ ciclosporin A li tista’ twassal ghal koncentrazzjoni oghla ta’ Thelin
fid-demm u ghaldagstant riskju akbar ta’ reazzjonijiet avversi.

X

e Lid-database tas-sigurta ta’ Thelin hi limitata u li t-tobba huma mhegg (bl'ex jirregistraw il-

bhal dawn t’hawn taht, immedjatament u ADRs ohrajn li
xhur.
It-taghrif migbur ghandu jinkludi:

pazjenti fil-programm ta’ sorveljanza biex jizdied l-gharfien dwar lxifigidenza ta’ reazzjonijiet
avversi importanti tal-medic¢ina (ADRSs - adverse drug reaction -programm ta’
sorveljanza ghandu jheggeg lit-tobba biex jirrappurtaw ADRS§ 1u ¢erti ADRs maghzula

iex serji, f'intervalli ta’ tliet

o Dettalji anonimi tal-pazjent — eta, sess u ek@ija tal-PAH

Mediéini li jittiehdu fl-istess hin Q
Raguni dwar ghaliex Thelin m’gha N ghata
ADRs .

L-ADRs serji kollha R\

Zieda fl-enzimi tal-fwied sas8*x ULN

Zieda fil-bilirubina tat—‘gin*ﬁ‘kett ta’ > 2x ULN

Anemija ’\C)\

Emorragija 6

Tqala u r-rizult Q

Edema pul opa i (assocjata ma’ mard okkluziv tal-vini)
Interrazz'o@ t issuspettati

ADRs mistennija skond 1-SPC.

O O O O O O O O OO0 O O

N
Il-karta ta’ taghrif gﬂl—pazjent ghandu jkun fiha t-taghrif 1i gej

Li Thelin hu teratoginku

I1-htiega biex jigi zgurat li nisa li qeghdin fl-eta 1i jista’ jkollhom it-tfal ikunu ged juzaw
kontracezzjoni effettiva u li I-pazjenti ghandhom jinfurmaw lit-tobba taghhom dwar
kwalunkwe possibbilta ta’ tqala qabel ma tinhareg ricetta gdida

I1-htiega li 1-pazjenti nisa jikkuntattjaw lit-tabib li jkun ged jikkurahom minnufih jekk
jissuspettaw li nqabdu tqal

Li Thelin hu epatotossiku u li jkun mehtieg li huma jkollhom testijiet tad-demm regolari
[I-htiega li jghidu lit-tabib taghhom dwar kwalunkwe avvenimenti avversi

I1-htiega li jghidu lit-tabib taghhom li huma qed jiehdu Thelin

Il-karta ta’ taghrif ghas-sicheb/a tal-pazjent/a ghandu jkun fiha t-taghrif 1i gej

Li Thelin hu teratogeniku u li nisa li geghdin fl-eta li jista’ jkollhom it-tfal ghandhom juzaw
kontracezzjoni effettiva





