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Podminky nebo omezeni tykajici se bezpeéného a u¢inného pouzivani lé¢ivého
piripravku, které maji byt implementovany ¢élenskymi staty

Clenské staty musi zajistit, aby byly implementovény nésledujici podminky nebo omezeni s ohledem na
bezpecné a G¢inné pouzivani lécivého pripravku.

e Pied uvedenim na trh v nové indikaci lécba hluboké Zilni trombdzy (HZT) a prevence rekurentni HZT a
plicni embolie (PE) po akutni HZT u dospélych, drZitel rozhodnuti o registraci poskytne viem lékaiam,
u kterych se ocekava preskripce/podavani piipravku Xarelto, edukaéni balicek.

e Pted uvedenim na trh v nové indikaci prevence cévni mozkové piihody a systémové embolizace u
dospelych pacientt s nevalvularni fibrilaci sini s jednim nebo vice rizikovymi faktory, drzitel rozhodnuti
0 registraci poskytne viem lékaiam, u kterych se ocekava preskripce/podavani piipravku Xarelto,
edukacni balicek.

e Tento edukacni balicek je uréeny k zvySeni povédomi o potencialnim riziku krvaceni béhem lécby
piipravkem Xarelto a poskytuje navod, jak toto riziko zvladnout.

e Pred distribuci eduka¢niho balicku se drZitel rozhodnuti o registraci dohodne o obsahu a formé
edukacniho materidlu a komunikaéniho planu s piislusnou narodni kompetentni autoritou daného
¢lenského statu.

e Edukacni balicek pro Iékare musi obsahovat:
0 Souhrn udajt o pripravku
o Doporuceni pro predepisujiciho Iékare
o Informaéni karty pro pacienty

e Doporuceni pro predepisujiciho Iékaie musi obsahovat nasledujici kli¢ova bezpeénostni sdéleni:

Detailni informace o populacich s potencionalné vys§im rizikem krvaceni

Doporuceni ke snizeni davky u rizikovych populaci

Navod na zménu lécby na rivaroxaban nebo z rivaroxabanu

Nutnost uzivat 15 mg a 20 mg tablety s jidlem

Postup pii predavkovani

Pouzivani koagula¢nich testa a jejich interpretace

Vsichni pacienti musi byt vybaveni informa¢ni kartou a musi byt pouceni o nasledujicim:
e Ptiznaky a projevy krvéceni a kdy je nutno vyhledat odbornou pomoc.

Vyznam dodrzovani spravného rezimu lécby

Nutnost uZivat 15 mg a 20 mg tablety s jidlem

Nutnost trvale nosit informacni kartu u sebe

Nutnost informovat Iékate o uzivani ptipravku Xarelto, pokud nastane potieba n¢jakého

chirurgického nebo invazivniho vykonu.
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¢ Informacni karta pro pacienta musi obsahovat nasledujici klicova bezpe¢nostni sdélent:
» Ptiznaky a projevy krvéceni a kdy je nutno vyhledat lékaie
» Vyznam dodrzovani spravného rezimu lécby
» Nutnost uZivat 15 mg a 20 mg tablety s jidlem
» Nutnost trvale nosit informa¢ni kartu stale u sebe
> Nutnost informovat Iékate o uZivani pripravku Xarelto, pokud nastane potieba néjakého
chirurgického nebo invazivniho vykonu.



