Vidauki

Skilyroi eda takmarkanir & markadsleyfi sem varda
afgreioslu og notkun sem innleidd skulu af hverju
adildarlandi



. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS OG INNLEIDA SKAL AF ADILDARRIKJUM

Markadsleyfishafi skal tryggja ad eftirfarandi forsendur eda takmarkanir er varda 6ryggi og
verkun lyfsins séu innleidd eins og lyst er hér ad nedan.

o Markadsleyfishafi skal utvega freedsluefni fyrir alla lsekna sem atla ma ad avisi lyfinu/noti
Xarelto 40ur en lyfio er markadssett med nyju abendingunni sem medferd vio segamyndun i
djupblazdum og til ad fyrirbyggja endurtekna segamyndun i djupblasedum og segarek i lungum
eftir brada segamyndun i djapblaaedum hja fullordnum.

o Markadsleyfishafi skal Utvega freedsluefni fyrir alla leekna sem &tla ma ad avisi lyfinu/noti
Xarelto 40ur en lyfid er markadssett med nyju abendingunni sem fyrirbyggjandi medferd gegn
heilablodfalli og segareki hja fullordnum sjuklingum med gattatif &n lokusjukddms og einn eda
fleiri &hattupeetti.

o Markmid fraedsluefnisins er ad auka medvitund um hugsanlega hattu & blaeedingum vid Xarelto
medferd og gefa leidbeiningar um hvernig & ad takmarka ahattuna.

. Markadsleyfishafi verdur ad sampykkja innihald og gerd freedsluefnisins, &samt aztlun um
samskKipti i samradi vid yfirvold i hverju landi, adur en fraedsluefninu er dreift 4 hverjum stad.

o Fraedsluefni fyrir leekna & ad innihalda:
0 Samantekt & eiginleikum lyfs
0 Leidbeiningar til lekna sem &visa lyfinu
o Oryggiskort fyrir sjiklinga

o Leidbeiningar til lekna sem avisa lyfinu skulu innihalda eftirfarandi lykilatridi er varda oryggi:
Upplysingar um pydi sem geeti verid i aukinni bleedingarhettu

Radleggingar um skammtalaekkun fyrir dhaettuhdpa

Leidbeiningar um hvernig skipt er af eda yfir & rivoroxaban medferd

Naudsyn pess ad taka 15 mg og 20 mg t6flur inn med mat

Hvernig medhéndla & ofskdmmtun

Notkun storkupréfa og tulkun peirra

A8 allir sjuklingar skulu fa Oryggiskort fyrir sjuklinga og leidbeiningar um notkun
pess:
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Merki eda einkenni um bladingu og hvener leita a til heilbrigdisstarfsfolks
Mikilvaegi medferdarheldni

Naudsyn pess ad taka 15 mg og 20 mg téflur inn med mat

Naudsyn pess ad bera Oryggiskort fyrir sjuklinga avallt & sér

Naudsyn pess ad upplysa heilbrigdisstarfsmann um ad peir séu ad taka
Xarelto purfi peir ad gangast undir skurdadgerd eda inngrip

Oryggiskort fyrir sjiklinga skal innihalda eftirfarandi lykilatridi er varda 6ryggi:

Merki eda einkenni um blaedingu og hvener leita a til heilbrigdisstarfsmanns
Mikilvaegi medferdarheldni

Naudsyn pess ad taka 15 mg og 20 mg toflur inn med mat

Naudsyn pess ad bera Oryggiskort fyrir sjuklinga avallt & sér

Naudsyn pess ad upplysa heilbrigdisstarfsmann um ad peir séu ad taka Xarelto purfi
peir ad gangast undir skurdadgerd eda inngrip
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