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SALYGOS IR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI, SKIRTOS SALIMS NAREMS

ES $alys privalo uztikrinti, kad:

Rinkodaros teisés turétojas (toliau - RTT) privalo idiegti tyrimy programa, kurios déka galéty gauti
tokia informacija: demografiné informacija apie pacientus, kuriems iSrasytas Thelin, Salutinés
reakcijos ir priezastys dél kuriy nutraukiamas Thelin vartojimas. Sios tyrimo programos detales reikia
suderinti su valstybés Europos Sajungos narés kompetentinga institucija prie§ vaisto patekima i rinka.

RTT turi suderinti valdomos platinimo sistemos detales su Valstybine kompetentinga institucija bei
privalo valstybiniu mastu idiegti tokia programa, kuri uztikrinty, kad visi gydytojai, ketinantys iSraSyti
Thelin, pries vaisto i§ra§yma gauty visa gydytojams skirta informacijos paketa, susidedant; i$ toliau
iSvardinty dalyku:

e Informacija apie preparata

e (Gydytojams skirta informacija apie Thelin

e Informacine paciento kortele S

e Informaciné paciento partnerio kortelé \(b.
Informacijoje apie Thelin, skirtoje gydytojams, turéty biiti paminéti tolie@vardinti pagrindiniai
aspektai: .

S
e Thelin yra teratogeninis

o Vaisingoms moterims reikia naudoti efektyv'?}contracepcij a.

o Galima saveika su geriamaisiais kontrace is bei padidéjusi tromboembolijy rizika

o Biitina {spéti pacientes apie preparato ﬁ&enini poveiki, kontracepcijos biitinybg, o
esant reikmei, ir néStumo nustatym%b inybe, taip pat apie tai, ka daryti pastojimo

atveju.
o Pastojusias pacientes reikia nqﬁi apziurai ir konsultacijoms pas gydytoja, kuris
specializuojasi ar turi patil}gg tologijos bei teratogeninio poveikio diagnozavimo

srityje.
@X

e Thelin yra hepatotoksinis

o Pries pradedant a ar gydymo metu reikia atlikti kepeny funkcijos patikrinimus

o Negalima skij cientams, kuriems diagnozuotas kepeny funkcijos sutrikimas (A-C
klasés pa hild-Pugh)

o Negali irti pacientams, kuriy tiesioginio bilirubino koncentracija prie§ pradedant

adidéjusi > 2 x VNR.
o Nustatius, kad kepeny fermenty kiekis yra daugiau kaip 3 kartus didesnis uz virSuting
normos ribg (VNR):

e >3ir<5x VNR. Rodmenis reikia patvirtinti, atliekant kita kepeny funkcijos
tyrima. Pasitvirtinus, sprendima dé¢l tolimesnio Thelin vartojimo ar vartojimo
nutraukimo reikia priimti individualiai. Aminotransferaziy kiekj toliau reikia
tikrinti bent kas 2 savaites. Jeigu aminotransferaziy koncentracijos lygis
atsistato | nustatyta pries gydyma, apsvarstoma pradinio gydymo plano
atnaujinimo galimybé.

e >5ir<8x VNR. Rodmenis reikia patvirtinti atlickant kita kepeny funkcijos
tyrima. Pasitvirtinus, biitina nutraukti gydyma ir stebéti aminotransferaziy
aktyvuma bent kas 2 savaites, kol koncentracija normalizuosis. Jeigu
aminotransferaziy koncentracijos grizta i prie§ gydyma nustatyta lygi,
apsvarscius, gydyma Thelin galima atnaujinti.

e > 8 x VNR. Gydyma bitina nutraukti ir pakartotinai skirti Thelin negalima.



Vartojant Thelin, daznai sumazéja hemoglobino kiekis ir atitinkami raudonyjy kraujo kiineliy
parametrai.
o Pries vaisto vartojima biitina atlikti kraujo kiineliy analizg bei stebéti biikle
atitinkamais intervalais.

Thelin poveikis kraujavimui

o Saveikoje su varfarinu ir vitamino K antagonistais, padidéja TNS.

o Pries pradedant sitaksentano terapija, blitina sumazinti nustatyta vitamino K
antagonisto doz¢

o Jei jau taikoma natrio sitaksentano terapija, tada gydyma vitamino K antagonistais
reikia pradéti mazesnémis dozémis.

o Bitina reguliariai stebéti TNS.

o Atkreipkite démesi | hemoragijos tikimybg ir, jei reikia, atlikite tyrimus.

o Padidéjusi epistaksés ir danteny kraujavimo rizika

Dél Thelin saveikos su ciklosporinu A gali padidéti Thelin koncentracija kraujyje ir kartu
nepageidaujamy reakcijy tikimybé.

Informacija apie Thelin sauguma yra ribota ir gydytojai yra skatinami @(ti pacientus {
tyrimy programa, kad biity galima gauti daugiau informacijos apie 1us Salutinius vaisto
poveikius (SVP), Tyrimy programa privalo raginti gydytojus api tus SVP ir toliau
isvardintus SVP pranesinéti nedelsiant, o apie nerimtus SVI" %} meénesiy intervalais.

o Informacija apie pacienta, iSsaugant jo anoni ma: amzius, lytis ir PAH etiologija

Susije vaistai \Q
Nutraukimo priezastis
Nepageidaujamos reakcijos | vaist NQ])

Visos sunkios NRV

Kepeny fermenty padidéjimas& x VNR

Tiesioginio bilirubino kon% cijos padidéjimas > 2 VNR
Anemija

Hemoragija @Q

Néstumas ir jo pas S
Plauciy edema &51 si su veny okliuzine liga)

)
Biitina pateikti tokia informacija: @&
sku

Itarlmal del 0s su kitais vaistais
SVP, kurle@ a numatyti Preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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Informacinéje pacie @Drteleje turi biiti pateikta tokia informacija:

Thelin yra tetatogeninis.

Vaisingo amziaus moterims reikia naudoti efektyvia kontracepcija, taip pat pacientéms
privaloma informuoti gydytoja apie bet kokia néStumo galimybe, pries$ gydytojui iSrasant
nauja recepta.

Pacientéms, jtarian¢ioms, jog jos laukiasi, biitina nedelsiant kreiptis i jas gydantj daktara.
Thelin yra hepatotoksinis, todé¢l biitini reguliarts kraujo tyrimai.

Pacientai privalo pranesti gydytojui visus patirtus Salutinius poveikius.

Pacientai privalo {spéti savo gydytoja, kad vartoja Thelin.

Informacinés paciento kortelés turétojo partneriui turi biti pateikta tokia informacija:

Kad Thelin yra teratogeninis ir kad vaisingo amziaus moterims reikia naudoti efektyvia
kontracepcija.





