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Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci produktu leczniczego, ktore
nalezy zastosowac¢ w panstwach cztonkowskich

Obowigzkiem panstw cztonkowskich jest wdrozenie stosowania nastepujacych warunkéw lub
ograniczen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci nizej opisanego produktu
leczniczego:

- Podmiot odpowiedzialny (MAH) dostarczy pakiet edukacyjny dotyczacy kazdego wskazania
terapeutycznego, adresowany do wszystkich lekarzy, ktorzy moga przepisywac/stosowac produkt
Pradaxa. Ten pakiet edukacyjny ma na celu zwiekszenie stopnia $wiadomosci o potencjalnym
ryzyku krwawienia podczas leczenia produktem Pradaxa oraz przekazanie wytycznych dotyczacych
postepowania w przypadku tego ryzyka.

- Treé¢ i format materiatdw edukacyjnych oraz plan komunikacji zostaty ustalone z podmiotem
odpowiedzialnym przed rozpoczeciem dystrybucji pakietu edukacyjnego.

- Pakiety edukacyjne dotyczace obu wskazan terapeutycznych muszg by¢ gotowe do dystrybucji
przed wprowadzeniem w danym panstwie cztonkowskim nowego wskazania (w postaci profilaktyki
udaru i zatorowosci uktadowej u dorostych z migotaniem przedsionkdéw o etiologii innej niz
dysfunkcja zastawek, z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka).

W pakiecie edukacyjnym dla lekarzy powinny znajdowac sie:
- Charakterystyka Produktu Leczniczego

- Wskazdéwki dotyczace przepisywania produktu

- Karta Ostrzezen dla Pacjenta

Wskazowki dotyczace przepisywania produktu powinny zawiera¢ nastepujace, kluczowe informacje
na temat bezpieczenstwa stosowania:

- Charakterystyke populacji, w ktérych wystepuje potencjalnie wieksze ryzyko krwawien

- Zalecenia nie stosowania produktu leczniczego Pradaxa u pacjentéw ze sztucznymi zastawkami
serca

- Zalecenia dotyczace oceny czynnosci nerek

- Zalecenia dotyczace zmniejszania dawki w populacjach ryzyka

- Postepowanie w przypadkach przedawkowania produktu

- Stosowanie testow krzepliwosci oraz interpretacja ich wynikow

- Zalecenie, aby wszyscy pacjenci otrzymali Karte Ostrzezen dla Pacjenta i informacje na temat:

o Przedmiotowych i podmiotowych objawéw krwawienia oraz rozpoznawania, kiedy
nalezy zgtosi¢ sie po pomoc lekarska.

o Znaczenia przestrzegania schematu leczenia
o Koniecznosci noszenia zawsze przy sobie Karty Ostrzezen dla pacjenta

o Potrzeby powiadamiania lekarzy o przyjmowaniu produktu Pradaxa w przypadku
koniecznosci poddania sie zabiegowi chirurgicznemu lub innemu zabiegowi
inwazyjnemu.

- Instrukcja jak przyjmowac produkt leczniczy Pradaxa



Karta Ostrzezen dla Pacjenta powinna zawiera¢ nastepujace kluczowe informacje na temat
bezpieczenstwa stosowania:
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Przedmiotowe czy podmiotowe objawy krwawienia oraz rozpoznawanie, kiedy nalezy
zgtosic¢ sie do lekarza.

Znaczenie przestrzegania schematu leczenia
Koniecznos$¢ noszenia zawsze przy sobie Karty Ostrzezen dla Pacjenta

Potrzeba powiadamiania lekarzy o przyjmowaniu produktu Pradaxa w przypadku
koniecznosci poddania sie zabiegowi chirurgicznemu lub innemu zabiegowi inwazyjnemu

Instrukcja jak przyjmowac produkt leczniczy Pradaxa.



