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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTY@ACE BEZPIECZNEGO

I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTIDEECZNICZEGO DO SPEENIENIA
PRZEZ PANSTWA C,eﬁ)NKOWSKIE
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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO SPELNIENIA PRZEZ
PANSTWA CZLONKOWSKIE

Panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej zapewniaja, ze:

Podmiot odpowiedzialny jest zobowigzany wdrozy¢ program monitorowania w celu gromadzenia
informacji dotyczacych: danych demograficznych pacjentéw otrzymujacych produkt Thelin, dziatan
niepozadanych oraz przyczyn odstawienia produktu Thelin. Szczegoty programu monitorowania
nalezy uzgodni¢ z odno$nymi wladzami krajowymi w kazdym panstwie cztonkowskim i wdrozy¢
program przed wprowadzeniem produktu do obrotu.

o
Podmiot odpowiedzialny ma obowiazek uzgodni¢ szczegdty kontrolowanego systemu dystrybuc{@
odno$nymi wtadzami krajowymi oraz wdrozy¢ taki program na szczeblu krajowym w celu YO
zapewnienia, aby wszyscy lekarze zamierzajacy przepisywac pacjentom produkt Thelin wali

przed rozpoczgciem przepisywania tego leku pakiet informacyjny dla lekarza zawieraja stepujace
informacje: 2
Q
. : . 79)

e informacje o produkcie, YV

e informacje dla lekarzy dotyczace produktu Thelin, /1/0

e kartg informacyjna pacjenta, 0,6

e kartg informacyjna partnera pacjenta. OQ
Informacje dla lekarzy dotyczace produktu Thelin powinny zawidra¢ nastepujace kluczowe
stwierdzenia:

N
e Thelin ma dzialanie teratogenne. %)
o Stosowanie skutecznej metody anty epcji u kobiet w wieku rozrodczym.

o Mozliwa interakcja z doustnymi $ ami antykoncepcyjnymi i zwigkszone ryzyko
wystgpowania zakrzepow z za 1.

o Konieczno$¢ poinformowaniq pacjentek o teratogennosci leku, stosowaniu
antykoncepcji, jesli to k zne o potrzebie przeprowadzenia testu ciazowego oraz o

sposobie postgpowaniay’przypadku zajscia w ciaze.

o Skierowanie pacjepiels; ktore zajda w ciaze, do lekarza specjalizujacego si¢ lub
posiadajacego dqfﬁzfadczenie w zakresie teratologii i jej rozpoznawania, w celu
przeprowadz%qyi oceny i uzyskania porady.
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e Thelin ma dzia a.%e hepatotoksyczne.

o Konieg $¢ przeprowadzenia testOw czynno$ci watroby przed rozpoczeciem i w
tr@e leczenia.
o eciwwskazanie u pacjentow z wczesniej istniejacymi zaburzeniami czynnos$ci

\@ watroby (klasa A-C w klasyfikacji Child-Pugh).
\{‘ Przeciwwskazanie u pacjentow ze zwigkszonym st¢zeniem bilirubiny bezposredniej
O) > 2 GGN przed rozpoczgciem leczenia.
@) o Konieczno$¢ scistego monitorowania, gdy aktywnos¢ enzymow watrobowych
< > 3-krotno$ci GGN:
e >31<5x GGN: Wynik potwierdzi¢, wykonujac kolejne badanie czynnosci
watroby;w przypadku potwierdzenia, nalezy indywidualnie podja¢ decyzje o
przerwaniu lub kontynuowaniu leczenia produktem Thelin. Kontynuowac
monitorowanie aktywnosci aminotransferaz przynajmniej co 2 tygodnie. W
przypadku powrotu aktywno$ci aminotransferaz do wartosci sprzed leczenia
rozwazy¢ wznowienie poczatkowego schematu leczenia.
e >51<8 x GGN: Wynik potwierdzi¢ oznaczajac warto$¢ innego parametru
czynno$ciowego watroby; w przypadku potwierdzenia leczenie przerwac i
monitorowa¢ aktywno$¢ aminotransferaz przynajmniej co 2 tygodnie do
czasu powrotu do normy wynikoéw. W przypadku powrotu aktywnos$ci



Zbierane informacje powinny Zé}v('sgé:
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aminotransferaz do wartosci sprzed leczenia mozna rozwazy¢ ponowne
wlaczenie leku Thelin.

e >8 X GGN: Leczenie nalezy bezwzglednie przerwaé — nie nalezy bra¢ pod
uwage ponownego wiaczenia leku Thelin.

Leczenie produktem Thelin czgsto wywoluje zmniejszenie stezenia hemoglobiny i
pokrewnych parametréw krwinek czerwonych.
o Konieczno$¢ wykonania petnej morfologii krwi przed zastosowaniem leku i
monitorowanie w odpowiednich, uzasadnionych klinicznie odstepach czasu.

Wptyw Thelinu na krwawienie.
o Interakcja z warfaryna i antagonistami witaminy K prowadzaca do zwigkszenia \\}
warto$ci wskaznika INR. A
o Konieczno$¢ zmniejszenia ustalonej dawki antagonisty witaminy K po rozp u
leczenia sitaksentanem.
o Rozpoczac¢ leczenie antagonistami witaminy K w zmniejszonej dawce, je€sti pacjent
otrzymuje juz sitaksentan sodu. X

N
o Konieczno$¢ regularnego monitorowania wskaznika INR. \
o Pamigtac o ryzyku krwawienia i przeprowadzi¢ odpowiednie %@znia.
o Zwicgkszone ryzyko krwawienia z nosa i dziaset. 6/1/
Interakcja z cyklosporyna A, ktdra moze prowadzi¢ do wigks stezenia produktu Thelin

we krwi, a tym samym zwigkszonego ryzyka wystapienia re@lkcji niepozadanych.

Baza danych bezpieczenstwa stosowania produktu T & jest ograniczona i z tego wzgledu
zaleca sig, aby lekarze wlaczyli pacjentow do pro u monitorowania w celu poszerzenia
wiedzy na temat czesto$ci wystepowania istotny@h dziatan niepozadanych leku (ADR).
Program monitorowania powinien stanowi¢ dialekarzy bodziec do bezzwlocznego zglaszania
powaznych dziatan niepozadanych leku i nych wybranych dziatan niepozadanych
wyszczegolnionych ponizej oraz inny z powazne dziatan niepozadanych w 3-
miesigcznych odstgpach. QO

dane pacjenta z zac(g(])ovaniem anonimowosci — wiek, pte¢ 1 etiologia nadci$nienia

ptucnego,

jednoczesnie przyjmowane leki,

przyczyn awienia leku,

dziatanig\niepozadane leku,

wszysthae’powazne dziatania niepozadane leku,

?Igé(szenie aktywnos$ci enzymow watrobowych do poziomu >3-krotnosci GGN,
igkszenie st¢zenia bilirubiny bezposredniej > 2-krotnosci GGN,

niedokrwisto$¢,

krwotok,

cigza i jej wynik,

obrzek phluc (zwiazana z zakrzepowo-zarostowa choroba naczyn zylnych),

podejrzenia interakcji,

dzialania niepozadane leku nieoczekiwane na podstawie charakterystyki produktu

leczniczego.
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Karta informacji pacjenta powinna zawiera¢ nastgpujace stwierdzenia:

Thelin ma dziatanie teratogenne.

Konieczno$¢ zapewnienia, aby kobiety w wieku rozrodczym stosowaty skuteczng metode
antykoncepcji oraz informowaty lekarzy o mozliwosci ciazy przed wydaniem nowej recepty.
Koniecznos¢ bezzwlocznego skontaktowania si¢ pacjentki z lekarzem prowadzacym w
przypadku podejrzenia zaj$cia w ciaze.

Thelin ma dziatanie hepatotoksyczne i pacjenci musza regularnie zglaszac¢ si¢ na badania krwi.



e Konieczno$¢ poinformowania lekarza o wszelkich dziataniach niepozadanych.
e Konieczno$¢ informowania lekarza o przyjmowaniu leku Thelin.

Karta informacji partnera pacjenta powinna zawiera¢ nastgpujace stwierdzenia:
e Thelin ma dziatanie teratogenne i kobiety w wieku rozrodczym musza stosowaé skuteczna
metodg antykoncepciji.





