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A gyogyszer biztonsagos és hatasos hasznalataval
kapcsolatos feltételek vagy korlatozasok, melyeket a
tagallamoknak teljesiteniiik kell

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a gydgyszer biztonsdgos és hatdsos alkalmazasaval
kapcsolatban az alabbi feltételek vagy korlatozasok teljestiljenek:

- A forgalomba hozatali engedély jogosultja minden terapias indikaciohoz oktatéanyagot biztosit
minden olyan orvosnak aki Pradaxat irhat fel/hasznalhat. Ennek az oktatécsomagnak a célja az,
hogy felhivja a figyelmet a Pradaxa-kezelés sordn a vérzés kockazatara, illetve itmutatast adjon a
kockazat kezeléséhez.

- A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak az illetékes nemzeti hatésdggal egyeztetnie kell az
oktatdocsomag tartalmat és formajat a kommunikacios tervvel egyutt, miel6tt az oktatécsomagot
terjeszteni kezdi.

- Az oktatdéanyagnak mindkét indikacidban az Gsszes tagorszagban elérhetének kell lennie az Uj
indikacid (stroke és SE megel6zése nem billentyl eredetl pitvarfibrilldcioban szenvedd felnétt
betegeknél, akik egy vagy tébb rizikéfaktorral rendelkeznek) bevezetése el6tt.

Az orvosoknak szol6 oktatécsomag tartalma:
- Alkalmazasi elGiras
- Utmutatd a gydgyszer rendeléséhez (Feliréi Utmutatd)

- Betegkartya vészhelyzet esetére

A Felirdi atmutatdonak tartalmaznia kell az alabbi kulcsfontossagu Gizeneteket:

a vérzés magasabb kockdazatanak kitett betegcsoportok részletezése,

ajanlas, hogy ne alkalmazzak a Pradaxat mdbillentylivel rendelkez6 betegeken

ajanlas a vesefunkcié mérésére,

a kockazatnak kitett betegcsoportokra vonatkozo déziscsokkentéssel kapcsolatos ajanlas,

- a tuladagolasos esetek kezelése,

véralvadasi vizsgalatok alkalmazasa és bemutatasa.

Minden beteget el kell [atni a vészhelyzet esetére készitett betegkartyaval és tandccsal az
alabbiakrél:

o a vérzésre utald jelek és tlinetek, mikor kell orvoshoz fordulni,

o a kezelés betartasanak fontossaga,

o mindig vigye magaval a betegkartyat,

o minden esetben tajékoztassa a kezelGorvosat, hogy Pradaxat szed, miel6tt m(itétre vagy

invaziv beavatkozasra kerul sor.

- Tajékoztatd a Pradaxa szedésének maddjarol

A betegkartyanak tartalmaznia kell az alabbi kulcsfontossagu biztonsagossagi lizeneteket:



o vérzésre utald jelek és tlinetek, mikor kell orvoshoz fordulni,

o a kezelés betartasanak fontossaga,
) mindig vigye magaval a betegkartyat,
o minden esetben tajékoztassa a kezelGorvosat, hogy Pradaxat szed, ha mitétre vagy

invaziv beavatkozasra kerul sor.

o Tajékoztatd a Pradaxa szedésének maodjaral



