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Statele membre ale UE vor garanta ca:

DAPP trebuie sa organizeze un program de supraveghere pentru a culege informatii referitoare la:
datele demografice ale pacientilor cérora li se prescrie Thelin, orice reactii adverse si motive pentru
intreruperea tratamentului cu Thelin. Detaliile unui astfel de program de supraveghere trebuie stabilite
de comun acord cu Autorititile Nationale Competente din fiecare stat membru si puse in practica
inainte de punerea pe piatd a produsului.

DAPP trebuie s stabileascad de comun acord cu Autorititile Nationale Competente detaliile unui
sistem controlat de distributie si trebuie sd implementeze un astfel de program la nivel national pentru
a se asigura faptul ca inainte de a face prescriptia, toti medicii care intentioneaza sa prescrie Thelin vor
primi un pachet de informare a medicului care sa contina urmatoarele:

e Informatii despre produs

e Informatii pentru medic referitoare la Thelin @»
e Fisd de informatii pentru pacient \<l/

e Fisa de informatii pentru partenerul pacientului \S\'O

Informatiile pentru medic referitoare la Thelin trebuie sa contina u@a{garele elemente cheie:
XS
e Faptul cd Thelin este teratogen D
o Utilizarea unor metode eficiente de contrags tie la femeile de varsta fertila
o Posibila interactiune cu contraceptivel%@ si riscul crescut de tromboembolism
o Necesitatea de a consilia pacientele geferitor la teratogenitate, contraceptie, daca este
necesar, efectuarea testului de S(Q}é, si la ceea ce trebuie facut in cazul in care
raman gravide AN
o Trimiterea pacientelor care n gravide la un medic specialist sau cu experienta in
teratologie si in diagnost@ea acesteia pentru evaluare si consiliere

e Faptul cd Thelin este hepa&l

o Necesitatea testdriltunctiei hepatice inainte si pe durata tratamentului

o Contraindica% pacientii cu insuficientd hepaticd preexistentd (Child-Pugh clasaA-
0)

o Contrai @a‘ue la pacientii cu bilirubina directd crescutd >2 x LSVN inainte de
ini ératamentulul

o QSltatea de monitorizare atentd in cazul in care valorile enzimelor hepatice se
situeaza intre > 3 x limita superioara a valorilor normale (LSVN):

e >35i <5 xLSVN: A se confirma printr-o altd analizd hepaticd; daca se
confirmd, trebuie luatd o decizie privind continuarea sau Intreruperea
administrarii Thelin pentru fiecare caz in parte. Se continud monitorizarea
aminotransferazele la intervale de cel putin 2 saptiméni. Dacd valorile
aminotransferazelor revin la valorile dinainte de Inceperea tratamentului, se
considera reluarea planului de tratament initial. .

e > 5351 <8 x LSVN: A se confirma printr-o alta analizd hepatica:, daci se
confirma, se Intrerupe tratamentul si se monitorizeaza valorile
aminotransferazelor la intervale de cel putin 2 saptdmani, pand la
normalizarea acestora. Dacd valorile aminotransferazelor revin la valorile
dinainte de inceperea tratamentului, se ia n considerare reintroducerea Thelin.

e > 8 x LSVN: tratamentul trebuie oprit si reinceperea lui cu Thelin nu va fi
luatd 1n considerare.



Faptul ca tratamentul cu Thelin determind adeseori o scadere a hemoglobinei §i a parametrilor
inruditi ai hematiilor
o Necesitatea efectudrii unei hemoleucograme complete Tnainte de utilizare si a
monitorizarii la intervale adecvate din punct de vedere clinic

Efectul Thelin-ului asupra sangerarii

o Interactiunea cu warfarina si cu antagonistii vitaminei K conduce la un INR crescut

o Necesitatea de a reduce doza stabilitd de antagonist al vitaminei K la inceperea
tratamentului cu sitaxentan

o Inceperea tratamentului cu doze mai reduse de antagonist al vitaminei K daca
pacientul urmeaza deja tratament cu sitaxentan de sodiu

o Necesitatea monitorizarii regulate a INR

o Fiti constienti de posibilitatea producerii de hemoragii si efectuati investigatiile
necesare

o Risc crescut de epistazie si sangerare gingivala

Faptul ca existd o interactiune cu ciclosporina A, care poate conduce la o concentratie mai
mare de Thelin si de aici un risc crescut de reactii adverse. X.
AT
Faptul céd baza de date referitoare la siguranta Thelin este limitatd {?s medicii sunt incurajati
sd inscrie pacientii intr-un program de supraveghere pentru a d ta cunostintele referitoare
la incidenta reactiilor adverse importante ale medicame i (RAM). Programul de
supraveghere trebuie sa ii indemne pe medici sa comuniceds intervale de trei luni RAM grave
si anumite reactii adverse care sunt enumerate mai jos, @gm si alte RAM mai putin grave.
.9
Informatiile culese trebuie sa includa: @\

o Date anonime ale pacientului — varsta, si etiologia HAP

Tratamentele concomitente

Motivele de intrerupere a adminis@
RAM Q>
Toate RAM grave .

Bilirubina directa cre >2x LSVN

Anemia
Hemoragiile 6\

Sarcina si no@scuml

Edemul uﬁtjl ar (asociat cu boala veno-ocluziva)
Interac@ e suspecte

Re@& adverse neasteptate in conformitate cu SPC.

Cresterea enzimelor he;sl(c} a>3xLSVN
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Fisa de informatii pentru pacient trebuie sa includd urmatoarele informatii

Faptul ca Thelin este teratogen

Necesitatea de a se asigura faptul ca femeile de varsta fertila utilizeaza o metoda sigura de
contraceptie si ca pacientele sd isi informeze medicul curant despre orice posibild sarcina
inainte de eliberarea unei noi retete

Necesitatea ca pacientele sa contacteze imediat medicul curant daca suspecteaza posibilitatea
unei sarcini.

Faptul ca Thelin este hepatotoxic si cd va fi necesar sa se prezinte in mod regulat la medic
pentru analize de sange

Necesitatea de a comunica medicului curant aparitia oricaror efecte adverse

Necesitatea de a comunica medicului personal faptul ca urmeaza tratament cu Thelin.

Fisa de informatii pentru partenerul pacientului trebuie sa includd urmatoarele informatii

Faptul ca Thelin este teratogen si ca femeile de varsta fertild trebuie sa utilizeze o metoda
eficace de contraceptie





