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Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet fir-rigward ta’ I|-uzu
minghajr periklu u effettiv tal-prodott medicinali li jridu
jigu implimentati mill-Istati Membri

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet |i gejjin fir-rigward ta’ |-
uzu minghajr periklu u effettiv tal-prodott medicinali deskritti hawn taht, ikunu implimentati.

- Id-Detentur ta' |-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq ghandu jipprovdi pakkett edukattiv ghal
kull indikazzjoni terapewtika, li jkun intenzjonat ghat-tobba kollha li huma mistennija li jaghtu
ricetta/juzaw Pradaxa. Dan il-pakkett edukattiv ghandu l-iskop li jzid I-gharfien dwar ir-riskju
potenzjali ta' hrug ta' demm matul il-kura bi Pradaxa u li jipprovdi gwida dwar kif ghandu jigi
mmaniggjat dak ir-riskju.

- Il-kontenut u I-format tal-materjal edukattiv, flimkien ma' pjan ta' komunikazzjoni, ikun hemm
gbil dwarhom mad-Detentur ta' I-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq qabel id-distribuzzjoni tal-
pakkett edukattiv.

- Il-pakkett edukattiv irid ikun disponibbli ghad-distribuzzjoni kemm ghal indikazzjonijiet
terapewtici qabel it-tnedija tal-indikazzjoni I-gdida (prevenzjoni ta' puplesija u embolizmu sistemiku
f'pazjenti adulti b'fibrillazzjoni atrijali mhux valvulari b'wiehed jew aktar fatturi ta' riskju) fl-Istat
Membru.

Il-pakkett edukattiv ghat-tobba ghandu jkun fih:
- Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

- Gwida Ghal Min Jaghti Ricetta

- Kards ta' Allert tal-Pazjent

II-Gwida Ghal Min Jaghti Ricetta ghandha tinkludi dawn il-messaggi ewlenin |i gejjin dwar is-
sigurta:

- Dettalji ta' gruppi ta’ nies li potenzjalment huma f'riskju oghla ta' hrug ta' demm
- Rakkomandazzjoni biex Pradaxa ma jintuzax f'pazjenti b’valvoli prostetici tal-galb
- Rakkomandazzjoni dwar il-kejl tal-funzjoni tal-kliewi

- Rakkomandazzjonijiet ghal tnaqqis fid-doza fi gruppi ta’ nies li geghdin f'riskju

- Immaniggjar ta' sitwazzjonijiet ta' doza e¢cessiva

- L-uzu ta' testijiet tal-koagulazzjoni u I-interpretazzjoni taghhom

- Li I-pazjenti kollha ghandhom jigu pprovduti b'Kard ta' allert tal-pazjent, u ghandhom jinghataw
parir dwar:

o Sinjali jew sintomi ta' hrug ta' demm u meta ghandhom ifittxu parir minn fornitur fil-
gasam tal-kura s-sahha.

o L-importanza ta' konformita mal-kura
o Il-htiega li jzommu fughom il-Kard ta' allert tal-pazjent il-hin kollu

o Il-htiega li jinfurmaw lil Professjonisti fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha li huma ged jiehdu
Pradaxa jekk ikollhom bzonn ta' kwalunkwe operazzjoni jew procedura invaziva.



- Istruzzjoni dwar kif tiehu Pradaxa

Il-Kard ta' allert tal-pazjent ghandu jkun fiha I-messaggi ewlenin li gejjin dwar is-sigurta:

o

Sinjali jew sintomi ta' hrug ta' demm u meta ghandhom ifittxu parir minn fornitur fil-qasam
tal-kura s-sahha.

L-importanza ta' konformita mal-kura
Il-htiega li jzommu fughom il-Kard ta' allert tal-pazjent il-hin kollu

Il-htiega li jinfurmaw lil Professjonisti fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha li huma qged jiehdu
Pradaxa jekk ikollhom bzonn ta' kwalunkwe operazzjoni jew procedura invaziva.

Istruzzjoni dwar kif tiehu Pradaxa



