Anexa

Condirii sau restricrii cu privire la utilizarea sigura si eficienta a medicamentului care urmeaza
sa fie puse in aplicare de catre statele membre



Conditii sau restrictii cu privire la utilizarea sigura si eficienta a medicamentului care urmeaza sa fie

puse in aplicare de citre statele membre

Statele membre se asigura ca urmatoarele conditii sau restrictii cu privire la utilizarea sigura si eficienta a
medicamentului, descrise mai jos sunt puse Tn aplicare:

DAPP va furniza un pachet educational, care vizeaza toti medicii care sunt de asteptat sa prescrie /
utilizeze Xarelto Tnainte de lansarea de noi indicatii pentru tratamentul trombozei venoase profunde
(TVP) si prevenirea TVP recurente si a embolismului pulmonar (EP), in urma unei TVP acute la
adulti.

DAPP va furniza un pachet educational, care vizeaza toti medicii care sunt de asteptat sa prescrie /
utilizeze Xarelto Tnainte de lansarea de noi indicatii pentru prevenirea accidentului vascular cerebral
si a emboliei sistemice la pacientii adulti cu fibrilatie atriala non-valvulara, cu unul sau mai multi
factori de risc.

Pachetul educational are drept scop sporirea gradului de constientizare cu privire la riscul potential
de séngerare in timpul tratamentului cu Xarelto si furnizarea de orientari privind modul de
gestionare a acestui risc.

Continutul si formatul materialelor educationale, Tmpreuna cu un plan de comunicare, ar trebui sa fie
agreat cu DAPP Tnainte de distribuirea materialului educational si de lansarea a noii indicatii.

Materialul educational pentru medic trebuie sa contina:
» Rezumatul caracteristicilor produsului
» Ghidul Medicului curant
» Cardul de avertizare a pacientului
Ghidul Medicului curant trebuie sa contina urmatoarele mesaje-cheie de siguranta:
Detalii referitoare la pacientii cu risc potential mai mare de sangerare
Recomandari pentru reducerea dozei la pacientii cu risc
Ghidul Tn ceea ce priveste trecerea de la sau la tratament cu rivaroxaban
Nevoia aportului de alimente la administrarea comprimatelor de 15 mg si 20 mg
Managementul situatiilor de supradozaj

Utilizarea testelor de coagulare si interpretarea lor
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Toti pacientii ar trebui sa aiba un card de alerta al pacientului si sa fie consiliati cu
privire la:

* semne sau simptome de sangerare si cand sa solicite asistenta medicala specializata.
* Importanta respectarii tratamentului

 Nevoia aportului de alimente la administrarea comprimatelor de 15 mg si 20 mg

« Necesitatea de avea cardul de avertizare al pacientului cu ei in orice moment.

 Necesitatea de a informa personalului medical ca iau Xarelto daca au nevoie de o
interventie chirurgicala sau proceduri invazive.

Cardul de avertizare al pacientului trebuie sa contina urmatoarele mesaje-cheie de siguranta:
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Semne sau simptome de sangerare si cand sa solicite asistentd medicala de
specialitate.

Importanta respectarii tratamentului

Nevoia aportului de alimente la administrarea comprimatelor de 15 mg si 20 mg
Necesitatea de a purta cardul de avertizare al pacientului cu ei tot timpul
Necesitatea de a informa personalului medical ca iau Xarelto daca au nevoie de o
interventie chirurgicala sau procedura invaziva.



