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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET SOM SKA ADRESSERAS AV MEDLEMSLANDET

Det europeiska medlemslandet ska forsikra att:

Innehavare av tillverkningstillstdnd skall sdtta upp ett dvervakningprogram for att samla in
information om: demografi 6ver patienter som forskrivits Thelin, eventuella biverkningar och orsak
till avbrytande av Thelin. Bestdndsdelarna av ett sddant program bor ha godkénts av kompetenta
nationella tillsynsmyndigheter i varje medlemsstat och satt i verk innan produkten slépps pé
marknaden.

Innehavare av tillverkningstillstdnd och tillsynsmyndigheter méste komma dverens om
bestandsdelarna av ett kontrollerat distributionssystem, och méste implementera ett sddant program pa
nationell niva for att forsdkra att alla lakare som avser att forskriva Thelin, innan foreskrivning, forses
med informationsmaterial som innehéller foljande:

produktinformation

lakarinformation om Thelin Q

patientinformationskort \Q

patientinformationskort for partner (0\'\
&

Lakarinformation om Thelin bor innehélla f6ljande nyckelelement: S\O

e Att Thelin is fostertoxiskt \i\o
o Anvindning av effektivt preventivmedel hog Kyihnor som kan foda barn
o Mgjlig interaktion med orala preventivmegdgloch 6kad risk for tromboembolism
o Behov av att ge kvinnliga patienter ra fostertoxicitet, preventivmedel, eventuellt
behov av graviditetstest samt tillva gsséitt vid graviditet
o Haénvisning till specialistldkare ¢ &&/mkare med erfarenhet av fostertoxicitet och dess
diagnos for utvérdering och ract\

e Att Thelin ir toxiskt for levern \Q)
o Behov av leverfunkti ’&st innan och under behandling
o Kontraindikationef‘/gs patienter med existerande leverfunktionsnedséttning (Child-
Pugh klass A- b\'
o Kontraindikattgher hos patienter med forhdjt konjugerat bilirubin > 2 ULN fore
behandlin
o Behoy apnoga overvakmng om leverenzymer uppnér > 3 dvre normal grins (ULN):
70 o >3 och <5 x ULN: Bekréfta med ytterligare ett leverprov: om vardet
AV bekriftas, skall ett beslut om fortsatt eller avbruten administrering av
Thelin tas baserat pé en individuell beddmning. Fortsétt att kontrollera
aminotransferaserna minst varannan vecka. Om
aminotransferasnivaerna atergér till virdena fore behandlingen, kan
man dverviga att aterga till initial behandlingsregim..

o >5och <8 x ULN: Bekrifta med ytterligare ett leverprov. Om vérdet
bekriftas skall behandlingen séttas ut och aminotransferasnivaerna
skall kontrolleras minst varannan vecka tills vardena har atergatt till de
normala. Om aminotransferasnivaerna atergér till vérdena fore
behandlingen, kan man 6verviga att aterinsitta Thelin.

o > 8 x ULN: Behandlingen ska avbrytas och Thelin ska ej aterinsittas.

e Att behandling med Thelin ofta orsakar en sénkning i hemoglobin och relaterade rdoda
blodkroppsparametrar
o Behov av en komplett blodcellsrikning innan paborjande och dvervakning vid kliniskt
lampliga intervaller



Thelins effekt pa blodningsbenidgenhet

o Interaktion med warfarin och vitamin K-antagonister vilket leder till ett 6kat INR-
vérde.

o Behov av sdnka etablerad dos av vitamin K-antagonist vid pabdrjande av sitaxentan-
behandling.

o Pébdrja vitamin K-antagonistbehandling vid reducerad dos om natriumsitaxentan vid
redan befintlig natriumsitaxentan-behandling

o Behov av regelbunden bevakning av INR-virde.

o Var uppmérksam pa mojligheten for blodning och undersok dér sé dr lampligt.

o Okad risk for nisblddning och gingival blodning.

Att Thelin interagerar med ciklosporin A vilket kan leda till en hogre Thelin-koncentration i
blod och dirmed en 6kad risk for biverkningar.

Att sdkerhetsdatabasen 6ver Thelin dr begransad och ldkare uppmuntras att varva patienter till
ett dvervakningsprogram for att 6ka kunskapen om viktiga allvarliga ldkemedelsbiverkningar
Overvakningsprogrammet bor uppmuntra likare att rapportera allvarliga
lakemedelsbiverkningar och nedanstiende sérskilt utvalda allvarliga léketqlg)delsbiverkningar
omedelbart och andra icke-allvarliga biverkningar med 3 méanaders int .

Informationen bor inkludera: %(g\
Anonyma patientuppgifter — alder, kon, och PAH- et@i.
Samtidiga ldkemedel RS
Anledning till avbrytande ‘\O
Allvarliga ldkemedelsbiverkningar - N

Samtliga allvarliga 1éikemedelsbiverkning§;b

Okning av leverenzymer till >3 x ULN O

Forhojt konjugerat bilirubin > 2 ULNQ

Anemi \Q)

Blodning . (\Q

Graviditet och utgang 20

Lungddem (forknippat m@venoocklusiv sjukdom)
Missténkta interaktio

Of6rvintade allvarl}'gs lakemedelsbiverkningar enligt produktresumén.
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Patinentinformationskortet bo q{ehe‘illa foljande information:

att Thelin &r fosterteiciskt

behovet att forsijera att kvinnor i barnafédande alder anvénder effektivt preventivmedel och
att patienter informera ldkare vid mgjlig graviditet eller innan ett nytt recept skrivs ut.
behovet avivinnliga patienter att kontakta behandlande likare omedelbart om de misstinker
att de kan gravida.

att Thelin &r toxiskt for lever och att regelbundna blodprov kommer att behdvas.

behovet att tala om for lékare om eventuella biverkningar

behovet att tala om for ldkaren att de tar Thelin.

Patientinformationskort for partner bor inkludera f6ljande information:

att Thelin ar fostertoxiskt och att kvinnor 1 barnafodande alder maste anvénda ett effektivt
preventivmedel.





