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A gyogyszer biztonséagos és hatdsos hasznélataval kapcsolatos feltételek vagy korlatozasok, melyeket a
tagallamoknak teljesitenitk kell

A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a gydgyszer biztonsagos és hatasos alkalmazaséaval kapcsolatban az
alabbi feltételek vagy korlatozasok teljestljenek:

¢ A forgalomba hozatali engedély jogosultja minden, Xarelto-t varhat6an felird/hasznal6 orvosnak
biztositson oktatéanyagot az (j indikacio — azaz a mélyvénas thrombosis (MVT) kezelése és a
visszatéré MVT és pulmonalis embdlia (PE) megel6zése akut MV T-t kdvetéen felndtteknél —
bevezetése elott.

o A forgalomba hozatali engedély jogosultja minden, Xarelto-t varhatdan felir6/hasznélé orvosnak
biztositson oktat6anyagot az (j indikéacié — azaz a stroke és systemas embolisatio megel6zése nem
valvularis eredetii pitvarfibrillaciéban szenvedé felnétt betegeknél, akiknél egy vagy tébb
rizikofaktor all fenn — bevezetése elétt.

o A tajéekoztatdé csomag célja felhivni a figyelmet a Xarelto-kezelés alatti lehetséges verzési
kockazatra, és segitséget nyujtani ennek a kockazatnak a kezeléséhez.

o A tajékoztatdé csomag terjesztésének megkezdése és az Uj indikacio bevezetése el6tt a tajékoztatd
anyag tartalma és formaja a kommunikéacids tervvel egyitt a forgalomba hozatali engedély
jogosultjaval egyeztetésre kerdil.

e Az orvosi oktatocsomagnak a kovetkezoket kell tartalmaznia:
0 Alkalmazasi el6irds
0 Felirési tdjékoztatd gyogyszerrendeléshez
0 Betegeknek sz6l6 emlékeztets kartya

o A felirasi tdjékoztatonak tartalmaznia kell az alabbi biztonsdgossagra vonatkozo, kulcsfontossagu
Uzeneteket:
A vérzés magasabb kockazatanak kitett betegpopulaciora vonatkozo részletes ismertetés
Doziscsokkentésre vonatkozé ajanlas a rizikdval rendelkezé populécio részére
Utmutaté a rivaroxanbanrél vagy a rivaroxabanra torténd kezelés atallasarol
A 15 mg és a 20 mg tabletta bevételéhez étel szlikséges
Tuladagolas esetén sziikséges intézkedések
Koagulacios tesztek hasznalata és magyarazata
Mindegyik beteget el kell Iatni emlékeztetd betegkartyaval és tanaccsal az alabbiakrol:
. Melyek a vérzésre utald jelek vagy tlinetek és mikor kell egészségligyi
szakemberhez fordulni
A kezelés pontos betartasanak fontossaga
A 15 mg és a 20 mg tabletta bevételéhez étel szlikséges
Miért lényeges, hogy a betegek mindig vigyék magukkal az emlékeztets
betegkartyat
o Miért sziikséges, hogy miitét vagy invaziv beavatkozas elétt a beteg tajékoztassa
az egészségugyi szakembereket arrél, hogy Xarelto-t szed.
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o A betegeknek szbl6 emlékezteté kartyanak az alabbi biztonsagossagra vonatkozd, kulcsfontossagu
Uzeneteket kell tartalmaznia:

Melyek a vérzésre utald jelek vagy tlinetek és mikor kell orvoshoz fordulni,

A kezelés pontos betartasanak fontossaga

A 15 mg és a 20 mg tabletta bevételéhez étel szlikséges

Miért Iényeges, hogy a betegek mindig vigyék magukkal az emlékeztets betegkartyat

Miért szlikséges, hogy miitét vagy invaziv beavatkozas el6tt a beteg tajékoztassa az

egészségugyi szakembereket arrél, hogy Xarelto-t szed.
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