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A TAGORSZAGOKNAK KULDENDO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK,
TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

Az EU-tagorszagoknak kell biztositani:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja feliigyeleti programot készit a kdvetkezé informaciok
gyljtéséhez: a Thelin-nel kezelt betegek demografiai adatai, valamennyi mellékhatas és a Thelin-
kezelés megszakitasanak oka. A feliigyeleti program részleteit minden tagorszagban, a termék piacra
kertilése elott egyeztetni kell az illetékes nemzeti hatosagokkal.

A Forgalomba hozatali Engedély Jogosultja az illetékes nemzeti hatosagokkal egyezteti az ellendrzott
disztribucios rendszer részleteit, és a programot az orszagos kovetelményekhez igazitja, valamint
biztositja, hogy valamennyi orvos, aki Thelin-t szandékozik felirni, rendelkezzen a kdvetkezd agt@kat
tartalmazo orvosi informacios csomaggal:
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o Termékinformacio Q
e Orvosi informacio a Thelin-rél (QQ

e Beteg informacios kartya <

e Beteg-partner informacios kartya Q}*

A Thelin-re vonatkozo6 informacionak a kovetkezd elemeket kell tartalm, a:

e A Thelin teratogén hatast \Q)
o Termékeny korban 1év0 nék esetében hatékon @amzésgétlési modszer alkalmazasa
o Lehetséges kolcsonhatas szajon at szedendc'i/{/ mzasgatlokkal és a tromboemboliak

nagyobb kockazata
o Tanacsadas sziikséges nd betegek esetébh a teratogenitasrol, a fogamzasgatlasrol, ha
kell, a terhességi vizsgalat sziikségessé2érol, valamint arrol, hogy mit kell tenni

terhesség bekovetkezése esetén §\
o A teherbeesett betegek beutal atologushoz vagy teratologiai jartassaggal
rendelkez6 orvoshoz, Vala iagnozis értékelése és tanacsadas

e A Thelin he s\o‘
patotoxikus hatés
o Akezelés el6tt ég \‘%en majfunkcio-tesztet kell végezni

o A kortorténetbe QZereplo majkarosodas (Child-Pugh A-C stadium) ellenjavallatot
képez. | &

o A kezel es ‘fbegelozoen mért emelkedett, a normalérték felsé hataranak 2-szeresét
meghali@g’direkt bilirubinszint ellenjavallatot képez

o Szoréstnegfigyelés sziikséges, ha a majenzimértékek a normalérték felsd hataranak
3 osat meghaladjak:

*@- A normalérték fels6 hataranak 3-szorosat meghalado, de 5-szorosét el nem érd
Q érték esetén: Gjabb majfunkcios vizsgalattal igazolni kell az eredményt; ha az

Qso eredmény helyessége igazolodik, a Thelin adasanak folytatasara vagy
Q felfliggesztésére vonatkozd dontést egyénenként kell meghozni. A tovabbiakban
?\ minimum kéthetente kell ellenOrizni az aminotranszferaz-szinteket. Ha az

aminotranszferaz-szintek visszadllnak a kezelés eldtti értékekre, mérlegelni kell
a kezdeti kezelési séma visszaallitasat.

o A normalérték fels6 hataranak 5-szordsét meghalado, de 8-szorosat el nem ér6
érték esetén: jabb majfunkciods vizsgalattal igazolni kell; ha megerdsitést nyer,
akkor a kezelést le kell allitani, és legalabb kéthetente ellendrizni kell az
aminotranszferaz-szinteket, amig vissza nem térnek a normalértékre. Ha az
aminotranszferaz-szintek visszaallnak a kezelés elotti értékekre, akkor
mérlegelhetd a Thelin-kezelés Gjrakezdése.

e A normalérték felsd hataranak 8-szorosat meghalado értek esetén: A kezelést le
kell allitani, és a Thelin nem adhato ujra.



A beteg

A Thelin kezelés gyakran okozza a hemoglobin-szint és az ehhez tartoz6 vords vértest-
paraméterek csokkenését
o A kezelés kezdete el6tt, majd klinikailag sziikséges idokozonként teljes vérkép
vizsgalatot kell végezni

A Thelin hatasa a vérzésre
o A warfarinnal és a K-vitamin antagonistakkal valo kdlcsonhatas megndvekedett INR-
értékhez vezet
o A sitaxentan terapia megkezdéséig csokkenteni kell a K-vitamin antagonista dozist
o A K-vitamin antagonista kezelés csokkentett dozissal kell megkezdeni, ha a beteg mar
szedi a sitaxentan natriumot

o Rendszeres INR vizsgalat sziikséges X
J i‘?é N
e

o Legyen tudataban a vérzés fokozott kockazatanak, és ennek megfelelden v n
vizsgalatokat S
o Fokozott orr- és inyvérzési kockazat @Q

crcr

Kolesonhatas all fenn a ciklosporin A-val, amely a Thelin nagyobb Vérk0@é$é010] ahoz
vezethet a vérben, és ndveli a mellékhatasok kockazatat. Q}

A Thelin biztonsagi adatbazisa korlatozott és az orvosok szamara @anlott a betegek
feliigyeleti programba torténd felvétele jelentds gyogyszermelldkhatasok el6fordulasara
vonatkoz6 ismeretek novelése céljabol. A feliigyeleti pro rafd/soran az orvosoknak
jelentenitik kell a stlyos mellékhatasokat. Bizonyos, a iakban felsorolt mellékhatasokat
azonnal, mig mas nem stulyos mellékhatasokat héroml%,%ronta kell jelenteni.

Az 6sszegylijtott informacionak tartalmazni keld(N

o Anonimizalt beteg adatok — beteg lge)@neme ¢s PAH etiologiaja

Egyidejtleg alkalmazott kezelésq&
A kezelés megszakitasanak ol@
Mellékhatasok Qo)
Stulyos mellékhatasok KQ
A méjenzimértékek a tf&@)élérték felso hataranak 3-szorosat meghalad6 emelkedése
A direkt bilirubinsziit\a normalérték fels hataranak 2-szeresét meghaladd
emelkedése (Q‘Q)
Anémia
N

Vérzés

O O OO O O

O
O
o Terhessgg<s kimenetele

o Tudégdema (venookkluziv betegséggel 0sszefiiggésben)

o Felfficlezett kdlcsonhatasok

o * alkalmazasi el6iras (SPC) alapjan em vart mellékhatasok

i@ciés kartyan a kovetkezo informéaciot kell feltiintetni
helin magzatkarosito hatasu

Termékeny korban 1évé ndk esetében hatékony fogamzasgatlasi modszer alkalmazasa
sziikséges, és a gyogyszer felirasa el6tt a betegnek értesitenie kell orvosat, ha a terhesség
fennallasa valdszinisithetd

A n6 betegeknek azonnal fel kell keresnilik kezel6orvosukat, ha felmeriil a terhesség gyanuja.
A Thelin majkarosito hatasu és rendszeres vérvizsgalatot kell végezni

A betegeknek minden mellékhatasrol értesiteniiik kell az orvosukat

Az orvossal kdzolni kell a Thelin szedésének tényét

A beteg-partner informacios kartyan a kovetkez6 informaciot kell feltiintetni:

A Thelin magzatkarosito hatast és a termékeny korban 1évé ndk esetében hatékony
fogamzasgatlasi modszer alkalmazasa sziikséges





