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Pharmacist view on product o

information
=]1. Paper package leaflets are widely used =4, Opportunities exist for better linkage to risk-
by patients/public as a complement to minimisation information
information received from HCP
2. Vital that patients can access objective 5. SmPC information (electronically available through
and neutral information on pharmaceuticals NCA/EMA websites) is often directly integrated in
at home to ensure confidence and patient software programmes of HCPs to improve user-

empowerment friendliness and accessibility for HCPs

3. Readability still is a common complaint 6. Updated PI: Opportunities for electronic alerting

) ) to HCP so that updated information can be

from patients/consumers due to inadequate
addressed in the appropriate context to the

format/lay-out & language

patient/consumer
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Key elements of product
information
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Accessibility & convenience
Appropriate format & design to improve
readability and engagement
Focus on adapted lay-language & multi-lingual
choice

/

Complementarity \
Paper leaflet is still a vital source of information
at home for many patients & consumers
No universal access of population to digital tools
Additional risk-minimisation communication
opportunities
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Objectivity & independence

Objective / non-promotional nature
Patients / consumers electronically directed to
independent source of information

~

Universality
Meeting special patient needs (e.g. migrants,
low literacy, disabled persons) through e.g.
audible formats and / or using symbols on
medicines use
Taking into account digital and non-digital
literate patients / consumers
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Examples:

Electronic risk-minimisation

Electronic alerting to HCP ...
communication

Functions Uit
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Example: Adapted electronic format
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agencia espafiola de
modicamentos y
productos sanitarios

cima

MARKETING AUTHORISATION  COMPANY
NUMBER:: 06472006 BAYER PHARMA AG Ficha tecnica
AUTHORISED (14/10/2008 )
BEPLACEDON THEMARKET Guia de prescripaion para el profesional sanitario Guia de prescripdan para el profesional sanitario
PHARMACEUTICAL DOSE FOR iNDICE i ¥
« COMPRIMIDO RECUBIER de Xarelto, concretamente se advierte sobre el riesgo potencial de sangrado
[ 1. Toma por via oral 5 durante el tratamiento con Xarelto y como gestionar este riesgo.
ACTIVE INGREDIENTS 2. Cambios de 4 TOMA POR VIiA ORAL
* RIVAROXABAN Antagoni itamin: i RS, 4 Xarelto 2,5 mg, indicado para la prevencion de eventos aterotrombbticos en
« De antagonistas de vitamina K (AVK) a rivaroxaban..................4 e SO0 /85 MO BCN
*De a de vitamina K (AVK) 5 comercializada en Espafa.
6
CHARACTERISTIES : s: anucoagular:e parenteral a "::',:::::; . : btz ok ks Slectve e
« MEDICAMENTO SUJETO Xarsto 15 mg ¥ 20 mg deben tommarse con akentos. (4 foma de estes
+ MEDICAL PRESCRIPTION 3. Riesgo de 6 ﬁ‘mmﬁm wmm Sy mfﬁ:,’f;ﬁ‘ o
« ADDITIONAL TRACKING Contrai 7
3 Fibrilacion auricular no valvular
<on un riesgo alto de 8 La dosis recomendada para la prevencion del ictus y de la embolia sistémica
R S e 8 mpmm::;«tmmmu:mumvmh,smlzomgunam ilﬁa.f:
tratamiento debe continuarse durante un tiempo prolongado, siempre que
PACK SIZES EXPORT ® Pacientes que reciben 9 beneficio del ictus sup;r: el riesgo pm:lcnl de gzoum. s
. * Pacientes con otros factores de riesgo hemorragico... 9 Siel paciente olvida una dosis, debers tomarla inmediatamente y seguic al dia
* Recomendaciones powmgtm antes y después de siguiente con la dosis recomendada. No se deberd tomar una dosis doble en
XARELTO 10 mg COMPRIMIL i i i 10 el mismo dia.
L
55:\1;2:5&70055 CON PELICU & R m"a'
o realizar una puncién lumbar..
A, inicialm primeras semanas:
NATIONAL CODE: 654732 4. Gestién de los casos de sobredosis. Si el paciente owa tomar una dosis de 15 mg, m debera tomarla
. . Pueden tomarse dos Il mesmo tiem
Targeted information AUTHORISED( 05/0 s 13 dia siguiente continuar con la dosis habitual.
for patients and HCP 1 lod incl 209
6. Tarjeta de Alerta para el paciente. ... una vez al dia.

XARELTO 10 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELCULA

WHAT IS CIMA?

NOMENCLATOR GLOSSARY

ESPANOL ENGUISH

© INFORMATION FOR PAT

@ TARJETA PARA PACIENTES

[ cuia De PRESCRIPCION

:Qué tengo que
saber acerca

de Xarelto®?

# Xareho® hace a sangre

mas fluida, lo que previene
de

la formacién de coagulos
sangre.
# Debe tomar Xarelto™
exactamente coma
el médico se lo haya
indicado. Para asequrar

una proteccion optima
frente a la formacion de

 Nodeje de tomar Xarelto® :Cuando debo Digale inmediatamente al # flujo menstrual o sangrado :Cémo debo
sin consultar antes con médico si usted tiene algin vaginal més abundante
sumédico ya que esto Pled:;?"?io signo o sintoma de sangrado, delo normal tomar Xarelto®?
ia el rie de alm CO jemplo: o e
:ﬁ:mmms de Soprere # sangre en orina, que puede Para garantizar una
sangre. itoma un anticoagulante & doa o g“l‘: e proteccién optima, Xarelto®:
. ’ ” © marrén, deposiciones z
+ informe a su médico sobre T m:mpmame i X de color 160 0 negro ¢ 25 g puede tomasecon :
cualquier otro medicamento que conozca # dolor de cabeza, mareos 5 0 sin alimentos =
ios. El 5 # t0s con sangre o vomitos de
o Cotmil bl o debilidad sangre o de un material que # 15 mg debe tomarse con g
vaya a empezar a tomar, el sangrado. No empiece a # moratones anormales, tiene aspecto de grumos de alimentos g
antes de tomar Xarelto®. tomar Xarelta® si sabe que fz‘“l’“"% aalé # 20 mg debe tomarse con g
o dey 1 7 alimentos
# Diga a su médico que estd sangrado sin hablarlo antes. mucho en dejar de sangrar
tomando Xarelto®™ antes de con su médico.
una intervencion quirlrgica e
‘0 de un procedimiento x"mreﬂ’o' -
st Tlvaroxaban x 5
bs




Opportunities for expanding access to ;t**
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product information for medicines

Electronic product information can increase access and engagement
through providing a more user-friendly and readable format

2 Unique opportunity to meet special patients’ needs, including a
multi-lingual choice option

4 EU-wide standards can ensure harmonised access for patients & HCPs
across EU

appropriate context to patients

5 > Electronic alerting to HCPs so that all updated Pl can be addressed in the

¥
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Pharmaceutical Group of the European Union (PGEU)

@ Rue du Luxembourg 19, 1000 Brussels, Belgium

o +32(0)2 238 08 18
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