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Condigcoes ou restricoes no que respeita ao uso seguro e eficaz do
medicamento a ser implementadas pelos Estados Membros



Condicoes ou restricoes no que respeita ao uso seguro e
eficaz do medicamento a ser implementadas pelos Estados
Membros

Os Estados Membros devem assegurar que as seguintes condicdes ou restricdes no que respeita ao
uso seguro e eficaz do medicamento sdo implementadas:

- O Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado deve disponibilizar um material educacional
para cada indicacdo terapéutica, destinado a todos os médicos que poderdo prescrever/usar o
Pradaxa. Este material educacional tem como objectivo aumentar o conhecimento sobre o potencial
risco de hemorragia durante o tratamento com Pradaxa e disponibilizar orientacdes sobre como
gerir esse risco.

- O conteldo e o formato do material educacional, juntamente com um plano de comunicagao, é
acordado com o Titular da Autorizagdo de Introducdao no Mercado, antes da distribuicdo do material
educacional.

- O material educacional tem que estar disponivel para distribuicdo, em ambas as indicagdes, antes
do langamento da nova indicacdo (prevengdo do AVC e do embolismo sistémico em doentes adultos
com fibrilhagao auricular ndo-valvular com um ou mais factores de risco) no Estado Membro.

O material educacional médico deve conter:

- Resumo das Caracteristicas do Medicamento

- Guia de Prescricao

- Cartdo de Alerta do Doente

O Guia de Prescrigao deve conter as seguintes mensagens de seguranga importantes:
- Detalhes de populagdes com risco de hemoragia potencialmente aumentado

- Recomendagdo para a ndo utilizagcdo do Pradaxa em doentes com proteses valvulares cardiacas

- Recomendacdes para medicao da fungdo renal

- Recomendagdes para redugao de dose em populagdes de risco

- Gestdo de situagdes de sobredosagem

- A utilizagao de teste de coagulacdo e sua interpretagao

- Todos os doentes devem receber um Cartao de Alerta do Doente e serem esclarecidos sobre:

o Sinais ou sintomas de hemorragia e quando devem procurar um profissional de
saude

o Importancia da adesdo ao tratamento
o Necessidade de ter sempre consigo o Cartdo de Alerta do Doente

o Necessidade de informar os profissionais de salude de que estdo a tomar Pradaxa,
caso tenham que ser submetidos a qualquer cirurgia ou procedimento invasivo.

- Indicagdo de como tomar o Pradaxa
O Cartdo de Alerta do Doente deve conter as seguintes mensagens de seguranga importantes:

o Sinais ou sintomas de hemorragia e quando devem procurar um profissional de
salde



Importancia da adesdo ao tratamento
Necessidade de ter sempre consigo o Cartdo de Alerta do Doente

Necessidade de informar os profissionais de salude de que estdo a tomar Pradaxa,
caso tenham que ser submetidos a qualquer cirurgia ou procedimento invasivo.

Indicacao de como tomar o Pradaxa.



