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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHCADOM NA PE{:NE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU ADRESOVANE CLEN STATOM
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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHZCADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU ADRESOVANE CLENSKYM STATOM

Clensky $tat EU zabezped¢i, aby:

Drzitel rozhodnutia o registracii vytvori kontrolny program za ucelom ziskania informacii

o demografii pacientov, ktorym bol predpisany Thelin, pripadnych neziaducich G¢inkoch a dévodoch
prerusenia uzivania Thelinu. Jednotlivé prvky tohto programu by sa mali odsuhlasit’ v spolupraci s
prislusnymi Statnymi orgdnmi jednotlivych ¢lenskych Statov a mali by sa zaviest’ eSte pred uvedenim
lieku do obehu.

Drzitel rozhodnutia o registracii musi predlozit’ prislusnym $tatnym organom na schvalenie jednotlivé
aspekty systému kontrolovanej distribucie a implementaciu programu tohto typu musi zrealizovat’ na
celosStatnej Grovni, aby vSetci lekari, ktori buda Thelin predpisovat’, mali vopred k dispozicii lekarsky
informacny balicek, ktory bude obsahovat’ nasledovné prvky:

o Informacie o produkte

o Informacie o Theline ur¢ené pre lekara &
. Informac¢na karta pre pacienta . C)\

o Informacna karta pre partnera pacienta \$(0.

Medzi informaciami o Theline, ktoré st urcené pre lekara, sa maju na&at’ nasledovné dolezité
body: KQ

o Thelin je teratogénny -
o Zeny vo fertilnom veku maju pouZivat’ ﬁéinn@‘mu antikoncepcie
o Mozna interakcia s peroralnymi kontraceptiami a zvysené riziko tromboembolizmu
o Potreba informovat’ pacientky o terato sti, antikoncepcii, potrebe vykonania
tehotenského testu, ak je to nutné, a \ it, ak pacientka otehotnie
o Odporucenie pacientiek, ktoré ot (erﬁ, k Specialistovi na teratologiu alebo lekarovi,

ktory mé v tejto oblasti skusengsiiydiagnostika za i€elom zhodnotenia stavu a poucenia
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o Thelin je hepatotoxicky

o Potreba vykonania peé@QV}'lch testov pred zacatim liecby a pocas nej

o Kontraindikacia upabitntov s preexistujiicim poskodenim funkcie pecene (trieda A-C
podla Childa a P )

o Kontraindikéaciau pacientov so zvySenou hodnotou priameho bilirubinu na > 2 x ULN
pred zaéatﬁs&l-ieéby.

o Potreba stlivého sledovania, ak su hodnoty peceniovych enzymov > 3 x horna hranica
norma LN):
= >3 a <5 x ULN: potvrd’te d’al$im peCeniovym testom; ak sa hodnota potvrdi, ma sa

urobit’ rozhodnutie podl’a individualneho pripadu, ¢i pokracovat’ v podavani alebo
ukonc¢it’ podavanie Thelinu. Pokracujte v sledovani aminotransferaz najmene;j
kazdé dva tyZdne. Ak sa hodnoty aminotransferaz vratia k hodnotam pred
zaciatkom liecby, zvazte pokracovanie v liecbe podla inicialnej schémy.

= > 5 a <8 x ULN: potvrd’te d’al$im pe¢eniovym testom; ak sa potvrdi, ukoncite
lie¢bu a sledujte hodnoty aminotransferaz najmenej kazdé 2 tyzdne, dokial’ sa
hodnoty nevratia k normalu. Ak sa hodnoty aminotransferaz vratia k hodnotadm
pred zaciatkom liecby, moZze sa zvazit' opdtovné zacatie podavania Thelinu.

= > 8 x ULN: liecba sa musi ukoncit’ a o opatovnom podavani Thelinu sa uz nema
uvazovat’.

o Liecba Thelinom ¢asto vyvolava pokles hladiny hemoglobinu a suvisiacich parametrov
¢ervenych krviniek
o Pred zaciatkom liecby je potrebné tplné vysSetrenie krvného obrazu a jeho sledovanie
v klinicky primeranych intervaloch



U¢inok Thelinu na krvacanie

o Interakcia s warfarinom a antagonistami vitaminu K vedie k zvySeniu INR

o Potreba znizenia stanovené¢ho davkovania antagonistu vitaminu K pred zacatim lieCby
sitaxentanom

o Ak uz pacient sitaxentan sodny uziva, lieCbu antagonistami vitaminu K treba zacat’
s niz§imi davkami

o Potreba pravidelného sledovania INR

o Treba vziat’ do Givahy riziko krvacania a venovat’ mu primeranti pozornost’

o Zvysené riziko epistaxy a gingivalneho krvacania

Dochadza k vzajomnej interakcii s cyklosporinom A, v dosledku ktorej sa moéze zvysit
koncentracia Thelinu v krvi, a tym aj riziko neziaducich reakcii.

Bezpectnostna databaza Thelinu je obmedzena a lekarom sa odporaca, aby ziskavali pacientov
do kontrolného programu za Gcelom rozsirovania poznatkov o vyskyte ddlezitych neziaducich
reakcii lieku (ADR). V ramci tohto programu maji lekari okamzite hlasit’ zavazné ADR a
niektoré vybrané ADR uvedené nizSie a ostatné menej nezavazné ADR v trojmesacénych

intervaloch. X
O

Ziskané informacie majt zahrat’:

o Anonymn¢ udaje o pacientovi — vek, pohlavie a etiologiu Pz%ﬁs
Suibezne podavané lieky Q\
Dovody prerusenia lieCby KQ

Zvysenie hladiny pecenovych enzymov na > N
Zvyseny priamy bilirubinna>2x ULN _ ()
Anémiu XQ

Krvéacanie \(b'

Gravidita a nasledky

Plicny edém (spojeny s Venoo@)ivnym ochorenim)

Predpokladané interakcie
Neocakavané ADR pod‘l@

ADR \)
Vsetky zdvazné ADR é\g‘
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Informacna karta pre pacienta @sahovat’ nasledovné informacie

"ghelin je teratogénny 0,

Zeny vo fertilnom V@ musia pouzivat’ u¢innt formu antikoncepcie a pacientky maju pred
d’alsim predpl'sarfk@.lieku informovat’ svojich lekarov o moznej gravidite

Pacientky musid@avstivit’ svojho osetrujuceho lekara hned’ ako u nich vznikne podozrenie na
moznu graviditd.

Thelin je hepatotoxicky a pacienti sa budu musiet’ pravidelne podrobovat’ krvnym testom
Svojho lekéra musia informovat’ o vetkych neziaducich uc¢inkoch

Svojho lekéra musia informovat’ o tom, Ze uzivaji Thelin

Informacna karta pre partnera pacienta mé obsahovat’ nasledovné informacie:

Thelin je teratogénny a Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat’ uc¢innu antikoncepciu





