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Tingimused vdi piirangud, mis puudutavad ravimi
ohutut ja efektiivset kasutamist, mida tuleb taita
litkmesriikides

Liikmesriigid garanteerivad, et tdidetakse allpool kirjeldatud tingimusi vdi piiranguid, mis
puudutavad ravimi ohutut ja efektiivset kasutamist:
- Mutgiloa hoidja muretseb dppepakendi iga ravinaidustuse kohta, mis on suunatud
kdigile arstidele, kes loodetavasti kirjutavad vélja/ordineerivad Pradaxat. See dppepakend
on moeldud teadlikkuse tdstmiseks potentsiaalse veritsusriski kohta Pradaxa-ravi ajal ning
juhendab, kuidas selle riskiga toime tulla.
- Enne Oppepakendi levitamist lepitakse miuulgiloa hoidjaga kokku ©6ppematerjali
sisus, formaadis ning kommunikatsiooni plaanis.
- Oppepakend peab olema liikmesriigis jaotamiseks kéattesaadav mdlema
ravindidustuse kohta enne uue naidustuse (ajuinfarkti ja vahemalt Uhe riskifaktoriga
mittevalvulaarse kodade fibrillatsiooniga taiskasvanud patsientidel sisteemse emboolia
preventsioon) esitamist.
Arsti Oppepakendis peab sisalduma:
- Ravimi omaduste kokkuvote
- Ordineerimisjuhend
- Patsiendi hoiatuskaardid
Ordineerimisjuhend peab sisaldama jargmisi ohutusalaseid votmesdnumeid:
- Patsientide eririhmade detailne Kkirjeldus, kes vdivad olla enim ohustatud
verejooksudest
- Soovitus mitte kasutada Pradaxa’'t suidameklapi proteesiga patsientidel
- Soovitus neerufunktiooni moédtmiseks
- Soovitused annuse vahendamiseks riskiruihmadel
- Ravi tleannustamise juhtudel
- Hldbivustestide kasutamine ja nende télgendamine
- Et koigile patsientidele tuleb muretseda Patsiendi hoiatuskaart ning neid tuleb
ndustada jargmistes kilsimustes:
o Verejooksu simptomid ning millal pédrduda abi saamiseks meditsiinitédtaja
poole
0 Ravisoostumuse téhtsus
0 Vajadus kanda Patsiendi hoiatuskaarti endaga kogu aeg kaasas
0 Vajadus teavitada meditsiinitodtajat Pradaxa kasutamisest, kui patsiendil tuleb
sooritada mingi kirurgiline operatsioon vdi invasiivne protseduur.
- Pradaxa kasutusjuhend
Patsiendi hoiatuskaart peab sisaldama jargmisi ohutusalaseid votmesdnumeid:
0 Verejooksu suimptomid ning millal péérduda abi saamiseks meditsiinitd6taja
poole
0 Ravisoostumuse tahtsus

0 Vajadus kanda Patsiendi hoiatuskaarti endaga kogu aeg kaasas



0 Vajadus teavitada meditsiinitédtajat Pradaxa kasutamisest, kui patsiendil tuleb
sooritada mingi kirurgiline operatsioon vi invasiivne protseduur.

0 Pradaxa kasutusjuhend
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