Anexa

Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii
medicamentului care urmeaza sa fie puse in aplicare de catre statele
membre



Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea
utilizarii medicamentului care urmeaza sa fie puse in
aplicare de catre statele membre

Statele membre se asigura ca urmatoarele conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea
utilizarii medicamentului descrise mai jos sunt implementate:

- DAPP trebuie sa furnizeze un pachet educational pentru fiecare indicatie terapeutica, care vizeaza
toti medicii care sunt de asteptat sa prescrie / utilizeze Pradaxa. Acest pachet educational are ca scop
cresterea gradului de constientizare cu privire la riscul potential de sangerare in timpul tratamentului
cu Pradaxa si furnizarea de recomandari cu privire la modul de gestionare a acestui risc.

- Continutul si formatul materialului educational, impreuna cu un plan de comunicare, este convenit
cu DAPP inainte de distribuirea pachetului educational.

- Pachetul educational trebuie sa fie disponibil pentru a fi distribuit in cazul ambelor indicatii
terapeutice nainte de lansarea noii indicatii (preventia accidentelor vasculare cerebrale si a emboliei
sistemice la pacientii adulti cu fibrilatie atriala non-valvulara care prezinta unul sau mai multi factori
de risc) in statul membru.

Pachetul medical educational trebuie sa contina:

- Rezumatul caracteristicilor produsului

- Ghidul pentru persoana calificata sa prescrie

- Cardurile de atentionare pentru pacient

Ghidul persoanei calificate sa prescrie trebuie sa contind urmatoarele mesaje importante privind
siguranta:

- Detalii referitoare la grupurile de populatii cu risc potential mai mare de séngerare
- Recomandarea de a nu utiliza Pradaxa la pacienti cu proteza valvulara cardiaca

- Recomandari pentru evaluarea functiei renale

- Recomandari privind reducerea dozei in cazul populatiilor la risc

- Gestionarea cazurilor de supradozaj

- Utilizarea testelor de coagulare si interpretarea lor

- Recomandarea de a furniza tuturor pacientilor un Card de atentionare pentru pacient si de a-l
consilia cu privire la:

o Semne sau simptome de sangerare si situatii cand trebuie sa solicite asistenta unui
cadru medical.

o Importanta respectarii tratamentului
o Necesitatea de a purta cu ei in permanenta acest Card de atentionare pentru pacient

o Nevoia de a informa profesionistii din domeniul sanatatii de faptul ca utilizeaza Pradaxa
in cazul in care au nevoie sa li se efectueze orice fel de procedura chirurgicala sau
invaziva.



- O instructiune despre cum se utilizeaza Pradaxa

Cardul de atentionare pentru pacient trebuie sa contind urmatoarele mesaje importante privind
siguranta:
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Semne sau simptome de sangerare si situatii cand trebuie sa solicite asistenta unui cadru
medical.

Importanta respectarii tratamentului
Necesitatea de a purta cu ei in permanenta acest Card de atentionare pentru pacient

Nevoia de a informa profesionistii din domeniul sanatatii de faptul ca utilizeazd Pradaxa in
cazul Tn care au nevoie sa li se efectueze orice fel de procedura chirurgicala sau invaziva

O instructiune despre cum se utilizeaza Pradaxa.
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