Priedas

Salygos ir apribojimai saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato
vartojimui uztikrinti, kuriuos turi jdiegti Salys narés



Salygos ir apribojimai saugiam ir veiksmingam vaistinio
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Salys narés garantuos, kad bus uZtikrintos toliau i3vardintos salygos ir apribojimai saugiam ir
veiksmingam vaistinio preparato vartojimui:

e  PrieS pateikdamas i rinka vaistini preparata, vartojama naujai indikacijai — giliyju veny trombozés
(GVT) gydymas ir pasikartojan¢ios GVT bei plauciy embolijos (PE) po tminés GVT profilaktika
suaugusiems, — RTT pateiks mokomaji paketa, skirta visiems gydytojams, kurie, tikétina, iSradys
ar naudos Xarelto.

o  Pries pateikdamas i rinka vaistinj preparata, vartojama naujai indikacijai — insulto ir sisteminés
embolijos profilaktika suaugusiems pacientams, kuriems yra su voZtuvy liga nesusijes prieSirdZiu
virpéjimas, esant vienam ar daugiau rizikos veiksniy, — RTT pateiks mokomaji paketa, skirta
visiems gydytojams, kurie, tikétina, iSraSys ar naudos Xarelto.

o  Sio mokomojo paketo tikslas — padidinti Zinias apie galima kraujavimo rizika, gydant Xarelto, ir
pateikti nurodymus, kaip valdyti Sia rizika.

e  Pries iSplatinant mokomaji paketa ir pateikiant j rinka naujai indikacijai vartojama vaistini
preparata, mokomosios medziagos turinj bei formata ir kartu komunikacijos plana reikia suderinti
suRTT.

e  Gydytojo mokomajame pakete turi biti:
O preparato charakteristiky santrauka;
O preparata iSraSanciojo gydytojo vadovas;
0 paciento budrumo Kkortelés.

e  Vaistinj preparata iSraSanc¢iojo gydytojo vadove turi biti Sios svarbiausios saugumo tezeés:
» iSsami informacija apie pacienty grupes, kurioms gali bati padidéjusi kraujavimo
rizika;
dozés sumazinimo rizikos grupiy pacientams rekomendacijos;
rekomendacijos, kaip gydyma rivaroksabanu keisti kitokiu gydymu ir atvirks¢iai;
batinybé 15 mg ir 20 mg tabletes vartoti valgio metu;
gydymas perdozavimo atveju;
kraujo kreSéjimo tyrimy atlikimas ir ju rezultaty vertinimas;
kad visus pacientus reikia aprapinti Paciento budrumo kortelémis ir informuoti apie:
e kraujavimo pozymius bei simptomus ir kada reikia kreiptis i sveikatos
prieziaros specialista,
gydymo nurodymy laikymosi svarba,
batinybe 15 mg ir 20 mg tabletes vartoti valgio metu,
batinybe visada nesiotis Paciento budrumo kortele,
batinybe informuoti sveikatos prieziaros specialista apie Xarelto vartojima, jei
reikia atlikti bet kokia chirurgine ar invazine procedira.
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e  Paciento budrumo korteléje turi bati Sios svarbiausios saugumo tezés:
» kraujavimo pozymiai bei simptomai ir kada reikia kreiptis i sveikatos prieziaros
specialista;
gydymo nurodymuy laikymosi svarba;
batinybé 15 mg ir 20 mg tabletes vartoti valgio metu;
batinybé visada nesiotis paciento budrumo kortelg;
butinybé informuoti sveikatos prieziaros specialista apie Xarelto vartojima, jei reikia
atlikti bet kokia chirurgine ar invazine procedara.
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