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Ladkevalmisteen turvalliseen ja tehokkaaseen kayttoon
liittyvat ehdot ja rajoitukset, jotka tulee toteuttaa
jasenmaissa

Jasenmaiden tulee varmistaa, ettd seuraavat alla kuvatut ladkevalmisteen turvalliseen ja tehokkaaseen
kayttdon liittyvét ehdot ja rajoitukset ehdot toteutetaan:

e Myyntiluvan haltija toimittaa uutta k&yttdaihetta koskevan koulutuspaketin, joka on suunnattu
kaikille ladkareille, joiden voidaan olettaa mééradvan Xarelto-valmistetta, ennen uuden
kéyttaaiheen "Syvan laskimotukoksen (SLT) hoito sekd uusiutuvan SLT:n ja keuhkoembolian
(KE) ehkaisy akuutin SLT:n jalkeen aikuisilla” markkinoille tuloa.

e Myyntiluvan haltija toimittaa uutta kéyttoaihetta koskevan koulutuspaketin, joka on suunnattu
kaikille 1aékareille, joiden voidaan olettaa maédraévan Xarelto-valmistetta, ennen uuden
kayttaaiheen "Aivohalvauksen ja systeemisen embolian ehkdisy aikuisilla potilailla, joilla on ei
valvulaarinen eteisvaring ja yksi tai useampi riskitekija" markkinoille tuloa.

e  Téaman koulutuspaketin tarkoituksena on lisété tietoisuutta mahdollisesta verenvuotoriskistéa
Xarelto-hoidon aikana seka tarjota ohjeita riskin hallitsemiseksi.

e  Koulutusmateriaalin sisaltd ja muoto yhdessa tiedotussuunnitelman kanssa on sovittava
myyntiluvan haltijan kanssa ennen koulutuspaketin jakelua ja uusien indikaatioiden markkinoille
tuloa.

o  Laakarin koulutuspaketin tulee siséltaa:
o0 Valmisteyhteenveto
0 La&kkeen maaraajan opas
o Potilaskortti

o Laakkeen madradjan oppaan tulee siséltad seuraavat keskeiset turvallisuusohjeet:

Yksityiskohtaiset tiedot véestdstd, jolla on mahdollisesti korkeampi verenvuotoriski

Suositukset annoksen pienentdmisesta riskiryhméan kuuluvien henkildiden kohdalla

Ohjeet hoidon vaihtamisesta rivaroksabaanihoitoon ja siita pois

Ohje 15 mg ja 20 mg tablettien ottamisesta ruoan kanssa

Yliannostustilanteiden hallinta

Hyytymiskokeiden kaytto ja tulkinta

Kaikille potilaille on annettava potilaskortti ja heitd on neuvottava seuraavista asioista:
e LOydokset ja oireet verenvuodosta sekd ohjeet siitd, milloin tulee hakeutua

terveydenhoitohenkildstén hoitoon.

Hoito-ohjeiden noudattamisen tarkeys

Ohje 15 mg ja 20 mg tablettien ottamisesta ruoan kanssa

Potilaskortin mukana pitdmisen tarpeellisuus kaikkina aikoina

Xarelto-valmisteen kaytdsta ilmoittamisen tarkeys

terveydenhoitohenkil6kunnalle potilaan joutuessa mihin tahansa leikkaukseen

tai invasiiviseen toimenpiteeseen.
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e Potilaskortin tulee sisédltada seuraavat keskeiset turvallisuusohjeet:

» Loydokset ja oireet verenvuodosta seka ohjeet siitd, milloin tulee hakeutua
terveydenhoitohenkildstén hoitoon.
Hoito-ohjeiden noudattamisen tarkeys
Ohje 15 mg ja 20 mg tablettien ottamisesta ruoan kanssa
Potilaskortin mukana pitdmisen tarpeellisuus kaikkina aikoina
Xarelto-valmisteen kaytosta ilmoittamisen tarkeys terveydenhoitohenkilokunnalle
potilaan joutuessa mihin tahansa leikkaukseen tai invasiiviseen toimenpiteeseen
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