Annex

Skilyréi eda takmarkanir vardandi 6rugga og rétta notkun lyfsins sem
framkvaema a i adildariondunum



Skilyrdi eda takmarkanir vardandi Orugga og rétta
notkun lyfsins sem framkvama a i adildarlondunum

Adildarlondin skulu tryggja ad eftirfarandi skilyrdi eda takmarkanir vardandi 6rugga og rétta notkun
lyfsins sem lyst er hér & eftir séu framkvaemd:

- Markadsleyfishafi skal Utvega fraedsluefni fyrir allar abendingar, sem atladur er 6llum laeknum
sem gera ma rad fyrir ad avisi/noti Pradaxa. Fraedsluefninu er zetlad ad auka vitund um hugsanlega
haettu & blaedingum medan & medferd med Pradaxa stendur og ad veita leidbeiningar um hvernig
koma a i veg fyrir ad slikt gerist.

- Innihald og utlit fraedsluefnisins, dsamt samskiptadzetlun er sampykkt med markadsleyfishafa
adur en fraedsluefninu verdur dreift.

- Freedsluefnid verdur ad vera faanlegt til dreifingar fyrir badar abendingarnar adur en nyja
abendingin verdur markadssett i landinu (fyrirbyggjandi medéferd gegn heilaslagi og segareki i
slageedum hja fullordnum sjuklingum med gattatif sem ekki tengist hjartalokum med einum eda
fleiri ahaettupattum).

Fraedsluefnid skal innihalda:

- Samantekt a eiginleikum lyfs.

- Leidbeiningar fyrir laekna.

- Oryggisspjald fyrir sjuklinga (Patient alert card) .

Leidbeiningar fyrir laekna skulu innihalda eftirfarandi lykilupplysingar:

- Nakvaeman lista yfir pa hdpa sem hugsanlega eru i meiri haettu a blaedingu.

- Radleggingar um ad nota ekki Pradaxa hja sjuklingum med gervihjartalokur

- Radleggingar vardandi meelingu & nyrnastarfsemi

- Radleggingar vardandi minnkun skammta hja dhasttuhdpum.

- Hvernig & ad bregdast vid tilvikum um ofskémmtun.

- Notkun storkupréfa og tulkun peirra.

- Ad allir sjuklingar skulu f& Oryggisspjald fyrir sjuklinga og rddgjof vardandi:
o Visbendingar eda einkenni blaedingar og hveneer skal leita leeknisadstodar.
o Mikilveegi medferdarheldni.
o Naudsyn pess ad hafa Oryggisspjaldid avallt medferdis.

o Naudsyn pess ad tilkynna heilbrigdisstarfsfolki ad peir séu ad taka Pradaxa ef peir purfa
ad gangast undir skurdadgerd eda inngripsadgerd.

- Leidbeiningar um hvernig nota eigi Pradaxa.
A Oryggisspjaldi sjuklingins skulu eftirfarandi 6ryggisatridi, sem eru mikilvaeg, koma fram:
o Visbendingar eda einkenni blaedingar og hvenzer skal leita laeknisadstodar.

o Mikilvaegi meéferdarheldni.



Naudsyn pess ad hafa Oryggisspjaldid avallt medferdis.

Naudsyn pess ad tilkynna heilbrigdisstarfsfolki ad peir séu ad taka Pradaxa ef peir purfa ad
undirgangast skurdadgerd eda inngripsadgerd.

Leidbeiningar um hvernig nota eigi Pradaxa.



