Pielikums

Nosactjumi vai ierobezojumi attieciba uz drosu un efektivu So zalu lietoSanu



Nosactjumi vai ierobezojumi attieciba uz droSu un efektivu o zalu lietoSanu, ko apnemas
nodrosinat dalibvalstis

Dalibvalstis apnemas ieverot sekojoSus nosacijumus vai ierobeZojumus attieciba uz droSu un efektivu
So zalu lietoSanu:

e Registracijas apliecibas 1paSnieks apnemas pirms jaunas indikacijas - insulta un sistemiskas
embolijas profilakse pieauguSiem pacientiem ar nevalvularu atrialu fibrilaciju un vienu vai
vairakiem riska faktoriem — izplatiSanas uzsakSanas nodroSinat izglitojoSus materialus, kas
paredzéti visiem arstiem, kas ordings/lietos Xarelto.

o Registracijas apliecibas ipasnieks apnemas pirms jaunas indikacijas - dzilo vénu trombozes
(DVT) arsteSana un recidivejoSas DVT un plausu embolijas (PE) profilakse péc akatas DVT
pieauguSajiem — izplatisanas uzsakSanas nodroSinat izglitojoSus materialus, kas paredzeti
visiem arstiem, kas ordings/lietos Xarelto.

o IzglitojoSo materialu mérkis ir paaugstinat informétibu par potencialu asinoSanas risku Xarelto
terapijas laika un nodrosinat vadlinijas ricibas taktikai.

o Registracijas apliecibas ipaSniekam jasaskano izglitojoSo materialu saturs un forma kopa ar
komunikacijas planu ar katras dalibvalsts atbildigajam institacijam pirms izglitojoSo materialu
izplatiSanas tas teritorija.

e Arsta izglitojoSo materialu komplektam jasatur:
e  Zalu apraksts
e lzrakstiSanas vadlinijas
e Pacienta bridinajuma kartite
e lzrakstiSanas vadlinijam jasatur sekojosi svarigi droSibas noradijumi:
e Informacija par populacijam, kam ir paaugstinats asinoSanas risks
leteikumi par devas samazinasanu riska populacijam
Ricibas plans pardozeSanas gadijuma
Koagulacijas testu lietoSana un to interpretacija
Bridinajums, ka visiem pacientiem jaizsniedz Pacienta kartite un jaizskaidro sekojosais:
- AsinoSanas pazimes un simptomi un kad nepiecieSams konsulteties ar veselibas
aprapes specialistu.
- Arstesanas plana ievero$anas svarigums.
- NepiecieSamiba pacientam vienmer nemt lidzi Pacienta kartiti.
- NepiecieSamibu informét veselibas apriipes specialistus, ka pacients lieto Xarelto,
ja vinam nepiecieSama kirurgiska iejauk3anas vai invaziva procedira.

e Pacienta Kartitei jasatur sekojoSa svariga informacija:
e  AsinoSanas pazimes un simptomi un kad nepiecieSams konsultéties ar veselibas apriipes
specialistu.
e ArsteSanas plana ieverosanas svarigums.
e NepiecieS8amiba pacientam vienmer nemt Iidzi Pacienta Kartiti.
o NepiecieS8amibu informét veselibas aprapes specialistus, ka pacients lieto Xarelto, ja
vinam nepiecieSama kirurgiska iejauk3anas vai invaziva procedira.



