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Liikmesriikides rakendamiseks mdeldud ravimpreparaadi ohutu ja
efektiivse kasutamise tingimused ja piirangud

Liikmesriik tagab, et on rakendatud jargmised allpool toodud tingimused ja piirangud ravimpreparaadi
ohutuks ja efektiivseks kasutamiseks.

o Miugiloa hoidja koostab kbigile Xarelto’t valja kirjutada/kasutada vdivatele arstidele
Oppepaketi enne uue ndidustuse “Insuldi ja siisteemse emboolia ennetamine taiskasvanud
patsientidel, kellel esineb mittevalvulaarne kodade virvendusaritmia koos tihe vGi enama
riskiteguriga“ turuletoomist.

o Miugiloa hoidja koostab kbigile Xarelto’t valja kirjutada/kasutada vdivatele arstidele
Oppepaketi enne uue naidustuse ,,Stivaveenitromboosi ravi ja korduva stivaveenitromboosi ning
kopsuarteri trombemboolia ennetamine téiskasvanutel dgeda siivaveenitromboosi
jargselt” turuletoomist.

) Oppepaketi eesmark on suurendada teadlikkust Xarelto-raviga kaasnevast vdimalikust
veritsusohust ning anda juhiseid, kuidas selle puhul toimida.

o Enne Gppepaketi levitamist ja uue naidustuse turuletoomist tuleb madgiloa hoidjaga kokku
leppida dppepaketi sisu ja formaat koos kommunikatsiooniplaaniga.

Arstile mGeldud 6ppepakett sisaldab:
- ravimi omaduste kokkuvotet;
- juhiseid ravimit méaravale arstile;
- patsiendi hoiatuskaarti.

Ravimit méé&ravale arstile mdeldud juhend peab sisaldama jargmist ohutusalast teavet:

- Patsiendirihmade loetelu, kellel v8ib olla suurenenud veritsusoht

- Soovitused annuse vahendamiseks riskiriihma kuuluvatel patsientidel

- Juhend rivaroksabaan-ravilt voi —ravile tlemineku osas

- Vajadus votta 15 mg ja 20 mg tablette koos toiduga

- Toimimine tleannustamise puhul

- Hiubivustestide kasutamine ja nende tdlgendamine

- Kdigile patsientidele tuleb anda hoiatuskaart ning neid tuleb informeerida jargnevast:
° verejooksu simptomite kirjeldus, selgitused millal on vaja pé6rduda arsti poole;

ravisoostumuse tahtsus;

vajadus votta 15 mg ja 20 mg tablette koos toiduga;

vajadus kanda patsiendi hoiatuskaarti endaga alati kaasas;

vajadus informeerida tervishoiutdotajaid rivaroksabaani kasutamisest enne Kirurgilist

operatsiooni v8i mdnda muud invasiivset protseduuri.

Patsiendi hoiatuskaart peab sisaldama jargmist ohutusalast teavet:

- verejooksu simptomite kirjeldus, millal poérduda arsti poole;

- ravisoostumuse tahtsus;

- vajadus votta 15 mg ja 20 mg tablette koos toiduga;

- vajadus kanda patsiendi hoiatuskaarti endaga alati kaasas;

- vajadus informeerida tervishoiutéétajaid rivaroksabaani kasutamisest enne Kirurgilist
operatsiooni vdi mdnda muud invasiivset protseduuri.



