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Kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet dwar I-uzu sigur u effettiv tal-prodott medi¢inali li ghandhom jigu
implimentati mill-Istati Membri

L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet li gejjin dwar I-uzu sigur u
effettiv tal-prodott medicinali deskritti hawn taht huma implimentati:

o Id-Dententur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suqg ghandu jipprovdi pakkett edukattiv immirat
ghat-tobba kollha li huma mistennija jiktbu/juzaw Xarelto gabel it-tendija tal-indikazzjoni il-gdida
ghall-kura ta’ ta’ trombozi fil-vini I-fondi (DVT) u I-prevenzjoni ta’ DVT rikorrenti u embolizmu
pulmonari (PE) wara DVT akuta fl-adulti.

o Id-Dententur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Sug ghandu jipprovdi pakkett edukattiv immirat
ghat-tobba kollha li huma mistennija jiktbu/juzaw Xarelto gabel it-tendija tal-indikazzjoni il-gdida
ghall-kura ta’ prevenzjoni ta’ puplesija u embolizmu sistemiku f’pazjenti adulti b’fibrillazzjoni tal-
atriju mhux valvulari b’fattur ta’ riskju wiehed jew aktar.

o I1-pakkett edukattiv huwa mmirat biex izid I-gharfien dwar ir-riskju potenzjali ta’ fsada waqt b’kura
b’rivaroxaban u biex jipprovdi gwida dwar Kif jigi mmaniggjat dan ir-riskju.

o Il-kontenut u d-disinn tal- materjal edukattiv, flimkien ma’ pjan ta’” komunikazzjoni ghandu jigi
miftiehem mad-Dententur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq gabel ma jigi mgassam il-pakkett
edukattiv u gabel it-tnedija tal-indikazzjoni I-gdida.

o I1-pakkett edukattiv ghat-tabib ghandu jkun fih:
0 Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
o0 Gwida ghal min qged Jippreskrivi
o0 Kartuna ta’ Twissija ghall-Pazjent

o IlI-Gwida ghal min ged Jippreskrivi ghandha tinkludi I-messaggi ta’” sigurta ewlenin li gejjin:
Dettalji ta’ popolazzjonijiet b’potenzjal akbar ta’ riskju ta’ fsada
Rakkomandazzjonijiet ghal tnaqqis fid-doza fil-popolazzjonijiet f’riskju
Gwida dwar il-bidla minn jew ghal kura b’rivoroxaban
Il-htiega ghat-tehid tal-pilloli ta” 15 mg u 20 mg mal-ikel
Immaniggjar ta’ sitwazzjonijiet ta’ doza eccessiva
L-uzu ta’ testijiet tal-koagulazzjoni u l-interpretazzjoni taghhom
Li I-pazjenti kollha ghandhom jigu pprovduti b’Kartuna ta’ twissija ghall-pazjent u
jinghataw parir dwar:

e Sinjali jew sintomi ta’ fsada u meta wiehed ghandu jfittex attenzjoni ta’ fornitur

tal-kura tas-sahha.
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e Importanza ta’ konformita mal-kura

o Il-htiega ghat-tehid tal-pilloli ta” 15 mg u 20 mg mal-ikel

e ll-bzonn li I-Kartua ta’ twissija ghall-pazjent tinzamm maghhom f’kull hin

o Il-htiega li Professjonisti fil-Kura tas-Sahha jigu mgharfa li geghdin jiehdu

rivoroxaban jekk ikunu jehtiegu xi kirurgija jew Xi procedura invaziva.
o Il-Kartua ta’ twissija ghall-pazjent ghandu jkun fiha I-messaggi ta” sigurta ewlenin li gejjin:
» Sinjali jew sintomi ta’ fsada u meta wiehed ghandu jfittex attenzjoni ta’ fornitur tal-kura tas-
sahha.

Importanza ta’ konformita mal-kura

Il-htiega tat-tehid tal-pilloli ta’ 15 mg u 20 mg mal-ikel

Il-bzonn li I-Kartua ta’ twissija ghall-pazjent tinzamm maghhom kull hin

Il-htiega li Professjonisti fil-Kura tas-Sahha jigu mgharfa li geghdin jiehdu rivoroxaban jekk
ikunu jehtiegu xi kirurgija jew xi procedura invaziva.
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