PRILOHA

Podmienky alebo obmedzenia s oh’adom na bezpeéné a U¢inné pouZivanie lieku, ktoré
maju implementovat’ €lenské Staty



Podmienky alebo obmedzenia s ohl'adom na bezpecné
a u€inné pouzivanie lieku, ktoré maja implementovat
Clenské Staty

Clensky $tat musi zabezpegit, aby nasledujice podmienky a obmedzenia s ohl'adom na bezpeéné
a ucinné pouZzivanie lieku, ktoré su popisané nizsie, boli implementované:

e Drzitel rozhodnutia o registracii musi poskytnut’ vzdelavaci balicek urceny vietkym lekarom, u
ktorych sa predpoklada, Ze budi predpisovat/pouzivat’ Xarelto v novej indikacii na lie¢bu hibokej
Zilovej trombdzy (DVT) a prevenciu rekurencie DVT a pl'icnej embdlie (PE) po akutnej DVT
u dospelych.

o Drzitel rozhodnutia o registracii musi poskytnut’ vzdelavaci balicek urceny vietkym lekarom, u
ktorych sa predpoklada, Ze budu predpisovat/pouzivat’ Xarelto v novej indikacii na prevenciu
cievnej mozgovej prihody a systémovej embolizacie u dospelych pacientov s nevalvularnou
fibrilaciou predsieni s jednym alebo viacerymi rizikovymi faktormi.

o Vzdelavaci balicek je zamerany na zvysenie informovanosti o moZnom riziku krvacania v
priebehu liecby Xareltom a poskytuje navod, ako zvladnut’ takéto riziko.

e  Obsah a forma vzdelavacich materialov, spolu s planom na komunikaciu, musi byt odsuhlasena
drZitefom rozhodnutia o registrécii pred distriblciou vzdelavacieho bali¢ka a pred zacatim
pouZivania novych indikécii na trhu.

e Vzdelavaci balicek pre lek&ra musi obsahovat’:
e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
e Priru¢ku pre predpisujuceho lekara
e Pohotovostné karticky pacienta

e  Prirucka pre predpisujiceho lekara musi obsahovat’ nasledujice kracoveé bezpeénostné Gdaje:
¢ Podrobnosti o populécii s potenciéalne vyssim rizikom krvacania
¢ QOdporucania na zniZzenie davky u rizikovej populacie
e Pokyny tykajuce sa prechodu z liecby alebo na lie¢bu rivaroxabanom
Potreba uZivat’ 15 mg a 20 mg tablety s jedlom
Zvladnutie situacii pri predavkovani
PouZitie koagula¢nych testov a ich interpretécia
Kazdému pacientovi sa ma poskytnut’ pohotovostna karticka a treba ho oboznamit’ s/so:
Znakmi alebo priznakmi krvécania a kedy treba vyhradat’ lekarsku pomoc.
Délezitost'ou dodrZiavania liecby
Potrebou uZivat’ 15 mg a 20 mg tablety s jedlom
Nutnost'ou nosit” karticku vzdy so sebou
Potrebou informovat’ zdravotnickych pracovnikov, Ze uziva Xarelto, ak musi
podstupit’ chirurgicky alebo iny zakrok , pri ktorom dochadza k naruSeniu celistvosti
koZe alebo sliznic.
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¢ Pohotovostna karti¢ka pacienta musi obsahovat’ nasledujlce kI'a¢ové bezpe¢nostné Gdaje:
Znaky alebo priznaky krvécania a kedy treba vyhladat’ lekarsku pomoc.

Dolezitost’ dodrziavania liecby

Potreba uZzivat' 15 mg a 20 mg tablety s jedlom

Nutnost’ nosit’ karticku vZdy so sebou

Potrebou informovat’ zdravotnickych pracovnikov, Ze uziva Xarelto, ak musi podstipit’
chirurgicky alebo iny zakrok, pri ktorom dochadza k naruseniu celistvosti koZe alebo sliznic.



