Priloha

Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a ucinné pouzivani IéCivého
pripravku, které maji byt provedeny ¢clenskymi staty



Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a uUcinné
pouzivani lécivého pripravku, které maji byt provedeny
Clenskymi staty

Clenské staty musi zajistit, aby byly provedeny nésledujici podminky nebo omezeni s ohledem na
bezpecné a ucinné pouzivani IéCivého pfipravku popsané nize:

- Drzitel rozhodnuti o registraci poskytne pro kazdou terapeutickou indikaci edukacni balicek, ktery
bude uréen véem lékarlim, u kterych se olekava preskripce a podavani pripravku Pradaxa. Ucelem
tohoto edukacniho balicku je zvysit povédomi o potencialnim riziku krvaceni pfi IéCbé pFipravkem
Pradaxa a poskytnout navod, jak toto riziko zvladnout.

- Pred distribuci edukacniho bali¢ku si musi drzitel rozhodnuti o registraci nechat odsouhlasit obsah
a formu edukacniho materiadlu a komunikacniho planu s pfislusnou narodni kompetentni autoritou.

- Edukacni balicek musi byt k dispozici pro distribuci pro obé 1é¢ebné indikace pfed uvedenim nové
indikace na trh (prevence cévni mozkové piihody a systémové embolie u dospélych pacientd
s nevalvularni fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory) v daném clenském staté.

Edukacni bali¢ek pro lékafe musi obsahovat:
- Souhrn Gdajl o pripravku (SPC)
- Doporuceni pro predepisujiciho |ékafe
- Vystrazné/informacni karty pro pacienty
Doporuceni pro predepisujiciho |ékafe musi obsahovat nasledujici klicova bezpecnostni sdéleni:
- Detailni informace o populacich s potencialné vyssim rizikem krvaceni
- Doporuceni, aby pripravek Pradaxa neuzivali pacienti s umélymi srde¢nimi chlopnémi
- Doporuceni pro zhodnoceni funkce ledvin
- Doporuceni ke snizeni davky u rizikovych populaci
- Postup zvladani situaci pfi predavkovani
- Pouzivani koagulacnich testd a jejich interpretace
- VSichni pacienti musi byt vybaveni vystraznou kartou a musi byt pouceni o nasledujicim:
o Priznaky a projevy krvaceni a kdy je nutno vyhledat odbornou pomoc
o Vyznam dodrzovani spravného rezimu lécby
o Nutnost trvale nosit vystraznou kartu u sebe

o Nutnost informovat |ékafe o uzivani pFipravku Pradaxa, pokud je nezbytné provést
jakykoliv chirurgicky nebo invazivni vykon.

- Pokyny jak uzivat pfipravek Pradaxa

Vystrazna karta pro pacienta musi obsahovat nasledujici klicova bezpec¢nostni sdéleni:

o Prtiznaky a projevy krvaceni a kdy je nutné vyhledat odbornou pomoc.



Vyznam dodrZovani spravného rezimu IéCby
Nutnost trvale nosit vystraznou kartu u sebe

Nutnost informovat |ékafe o uzivani pripravku Pradaxa, pokud nastane potfeba néjakého
chirugického nebo invazivniho vykonu.

Pokyny jak uzivat pripravek Pradaxa



