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Podmienky alebo obmedzenia tykajluce sa bezpecného a uc¢inného
pouZivania lieku, ktoré majud byt implementované ¢élenskymi Statmi

Clenské staty maju zabezpedit, aby sa implementovali nasledovné podmienky alebo obmedzenia
tykajuice sa bezpecného a ucinného pouzivanie lieku, popisané nizsie:

- Drzitel rozhodnutia o registracii poskytne edukacny balicek pre kazdu terapeutickd indikéaciu,
uréeny vSetkym lekarom, u ktorych sa predpoklada, ze budl predpisovat/pouzivat Pradaxu. Tento
edukacny bali¢ek je zamerany na zvysSenie povedomia o moznom riziku krvacania pocas liecby
Pradaxou a na poskytnutie smernic, ako manazovat toto riziko.

- Obsah a format edukacného materialu spolu s komunikaé¢nym planom odsuhlasi pred distriblciou
edukacného balicka drzitel rozhodnutia o registracii.

- Edukacny bali¢ek musi byt v ¢lenskom S$tate dostupny na distriblciu obidvoch terapeutickych
indikacii pre uvedenim novej indikacie na trh (prevencia mozgovej prihody a systémovej
embolizacie u dospelych pacientov s nevalvularnou fibrilaciou predsieni s jednym alebo viacerymi
rizikovymi faktormi).

Edukadny bali¢ek pre lekdra ma obsahovat:

- Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

- Prirucku pre predpisujuceho lekara

- Pohotovostné karty pacienta

Priru¢ka pre predpisujliceho lekdra ma obsahovat nasledovné kli¢ové odkazy o bezpecnosti:

- Podrobnosti o skupinach pacientov s potencialne vyssim rizikom krvacania

- Odporuéanie neuzivat Pradaxu u pacientov s umelou srdcovou chlopriou

- Odporucanie na meranie funkcie oblic¢iek

- Odporucania na zniZzenie davky u rizikovych skupin pacientov

- Manazment situacii predavkovania

- Pouzivanie koagula¢nych testov a ich interpretaciu

- Informéaciu o tom, Ze vSetkym pacientom ma byt poskytnutd Pohotovostna karta pacienta a maju
maju byt poudeny o:

o Znakoch a priznakoch krvdcania a kedy poZiadat o pomoc poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.

o Déolezitosti "compliance, liecby
o Nevyhnutnosti nosit Pohotovostnu kartu pacienta stale so sebou

o Potrebe informovat zdravotnickych pracovnikov, Ze uZivaju Pradaxu, ak je u nich
potrebné vykonat akykolvek chirurgicky vykon alebo invazivny zdkrok.

- Pokynoch, ako uzivat Pradaxu
Pohotovostna karta pacienta ma obsahovat nasledovné kluc¢ové odkazy o bezpeénosti:

o Znaky alebo priznaky krvdcania a kedy poziadat o pomoc poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.

o DéleZitost “compliance, lie¢by
o Nevyhnutnost nosit Pohotovostnl kartu pacienta stale so sebou

o Potrebu informovat zdravotnickych pracovnikov, Ze uZivaju Pradaxu, ak je u nich potrebné
vykonat akykolvek chirurgicky vykon alebo invazivny krok

o Pokynoch, ako uzivat Pradaxu.
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