Priedas

Salygy arba apribojimuy, susijusiy su vaistinio preparato vartojimu Salyse
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Salygy arba apribojimy, susijusiy su vaistinio preparato
vartojimu salyse narése saugumu ir efektyvumu, jdiegimas

Salys nares turi garantuoti, kad toliau nurodytos salygos ar apribojimai, susije su vaistinio

preparato vartojimo saugumu ir efektyvumu, yra realizuojami:

- RTT turi pateikti kiekvienai indikacijai mokomajj paketa, tinkantj visiems gydytojams, kurie
tikétina, kad idrasys Pradaxa (gydys Pradaxa). Sio mokomojo paketo tikslas — pagilinti Zinias apie

galima kraujavimo rizikg gydymo Pradaxa metu ir pateikti nurodymus, kaip Sig rizikg valdyti.

- Pries platindamas mokomajj paketa, RTT mokomosios medziagos paketo turinj ir formatg kartu

su susisiekimo planu turi suderinti su teise turincia nacionaline jstaiga.

- Abiejy indikacijy mokomasis paketas privalo biti pateiktas platinti pries jteisinant naujg
indikacija (smegeny insulto ir sisteminés embolijos profilaktika suaugusiems Zzmonémes,
sergantiems su voztuvy liga nesusijusiu priesirdziy virpéjimu, jeigu yra vienas arba daugiau is Siy

rizikos veiksniy) Salyse narése.

Gydytojo mokomajame pakete turi bati:

- Preparato charakteristiky santrauka.

- Receptg israsanciojo gydytojo vadovas.

- Paciento budrumo kortelés.

Receptaq iSrasanciojo gydytojo vadove turi biti:

- ISsamus populiacijos, kuriai galima didesné kraujavimo rizika, apibldinimas.

- Rekomendacija Pradaxa negydyti pacienty, kuriems implantuoti Sirdies voztuvy protezai.

- Inksty funkcijos tyrimo rekomendacijos.

- Dozés mazinimo rekomendacijos rizikos grupiy populiacijai.

- Gydymas perdozavimo atveju.

- Kraujo kreséjimo tyrimy atlikimas ir gauty rezultaty vertinimas.

- Nurodymas, kad visi pacientai turi biti aprupinti Paciento budrumo kortele ir informacija apie:
o kraujavimo pozymius ar simptomus ir kada bitina kreiptis | sveikatos priezilros specialistq;
o gydymo nurodymy laikymosi svarba;

o bdtinuma visuomet su savimi tureéti Paciento budrumo kortele;

o bdtinuma pries bet kokig chirurgine ar kitokig invazine procediirg informuoti sveikatos

prieziliros specialista apie Pradaxa vartojima;

- Pradaxa vartojimo instrukcija.

Paciento budrumo korteléje turi biiti Zemiau iSvardyta svarbiausia saugumo informacija:

o Kraujavimo pozymiai ar simptomai ir kada bitina kreiptis | sveikatos prieziliros specialistg.



Gydymo nurodymy laikymosi svarba.
Butinumas visada su savimi turéti Paciento budrumo kortele.

Bltinumas pries bet kokig chirurgine ar kitokig invazine procediirg informuoti sveikatos
priezitros specialistg apie Pradaxa vartojima.

Pradaxa vartojimo instrukcija.
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