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Drosas un efektivas zalu lietosanas nosacijumi vai ierobeZojumi, kas
jaievies dalibvalstim



Drosas un efektivas zalu lietoSanas nosacijumi vai
ierobezojumi, kas jaievies dalibvalstim

Dalibvalstim janodroSina talak aprakstito zalu drosSas un efektivas lietoSanas nosacijumu vai
ierobeZzojumu ievieSana:

- Registracijas apliecibas ipasSniekam ir janodrosSina visus arstus, kuri planoti Pradaxa
izrakstianai/lieto$anai, ar apmacibas materialu katrai indikacijai. Sim materidlam ir japievérs
pastiprindta uzmaniba potencialam asinoSanas riska pieaugumam Pradaxa lietoSanas laika un ir
jadod padoms, ka So risku parvaldit.

- Pirms apmacibas materiala izdaliSanas Registracijas apliecibas ipasniekam ir javienojas ar vietéjo
kompetento iestadi par ta saturu un formatu.

- Apmacibas materialam ir jabat pieejamam izplatibai abam terapeitiskam indikacijam pirms jaunas
indikacijas (Insulta un sistémiskas embolijas profilakse pieauguSiem pacientiem ar nevalvularu
priekSkambaru mirdzaritmiju un vienu vai vairakiem riska faktoriem) ievieSanas tirga dalibvalstis.

Arsta apmacibas materialam jasatur:
- Zalu apraksts
- IzrakstiSanas pamaciba
- Pacienta bridindjuma kartite
IzrakstiSanas pamacibai jasatur sekojoSa svariga droSibas informacija:
- Paaugstinatam asinosanas riskam paklautas populacijas apraksts
- Rekomendacija nelietot Pradaxa pacientiem ar maksligam sirds varstulém
- Nieru funkciju novértéSanas rekomendacija
- Riska grupas esosu pacientu devas samazinasanas rekomendacijas
- Rikosanas pardozésanas gadijumos
- Koagulacijas analizu veikSana un datu interpretacija
- Visi pacienti jaiepazistina ar bridindjuma kartiti un jakonsulté par:
o AsinoSanas pazimém vai simptomiem un situacijam, kad jameklé mediciniska palidziba
o AtbilstoSas artésanas nozimigumu
o NepiecieSamibu vienmér nesat lidzi pacienta bridinajuma kartiti

o NepiecieSamibu informét medicinas darbiniekus par Pradaxa lietoSanu pirms jebkadas
kirurgiskas vai invazivas procediras.

- Pradaxa lietosanas instrukcija.

Pacienta bridinajuma kartitei jasatur sekojosa svariga droSibas informacija:
o AsinoSanas pazimes vai simptomi un situacijas, kad jameklé mediciniska palidziba
o AtbilstoSas artésanas nozimigums

o NepiecieSamiba vienmér nesat lidzi pacienta bridinajuma kartiti



o NepiecieSamiba informét medicinas darbiniekus par Pradaxa lietoSanu pirms jebkadas
kirurgiskas vai invazivas procediras.

0 Pradaxa lieto$anas instrukcija.
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