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Pogoji ali omejitve glede varne in učinkovite uporabe 
zdravila, ki jih morajo izpolniti države članice 

 

Države članice bodo zagotovile, da bodo izpolnjeni naslednji pogoji ali omejitve glede varne in 

učinkovite uporabe zdravila:  

- Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo za vsako terapevtsko indikacijo pripravil 

izobraževalno gradivo za vse zdravnike, ki bodo predvidoma predpisovali ali uporabljali Pradaxo. 

Namen izobraževalnega gradiva je osveščanje o možnem tveganju krvavitev med zdravljenjem s 

Pradaxo in svetovanje o načinih obvladovanja tega tveganja.  

- Vsebina in oblika izobraževalnega gradiva ter načrt sporočanja morata biti pred distribucijo 

usklajena z imetnikom dovoljenja za promet.   

-   Izobraževalno gradivo za obe terapevtski indikaciji mora biti pripravljeno za distribucijo pred 
lansiranjem nove indikacije (preprečevanje možganske kapi in sistemske embolije pri odraslih 
bolnikih z nevalvularno atrijsko fibrilacijo in enim ali več dejavniki tveganja) v državi članici. 

Izobraževalno gradivo za zdravnike mora vsebovati: 

- povzetek glavnih značilnosti zdravila 

- navodilo za predpisovalca 

- kontrolno kartico za zdravnika  

Navodilo za predpisovalca mora vsebovati naslednje ključne varnostne podatke: 

- podroben opis populacij, pri katerih je predvidoma povečano tveganje krvavitve  

-  priporočilo, da zdravilo Pradaxa ni primerno za uporabo pri bolnikih z umetnimi srčnimi zaklopkami 

- priporočilo za merjenje ledvičnega delovanja 

- priporočila o zmanjšanju odmerka pri populacijah s povečanim tveganjem 

- opis ukrepov pri prevelikem odmerjanju  

- navodilo o uporabi preizkusov strjevanja krvi in interpretacije izvidov 

- navodilo, da morajo vsi bolniki prejeti kontrolno kartico in da jih je treba podučiti o: 

o znakih in simptomih krvavitev ter o tem, kdaj poiskati zdravstveno pomoč 

o pomenu upoštevanja navodil o jemanju zdravila  

o da morajo imeti kontrolno kartico vedno pri sebi  

o da morajo zdravstveno osebje pred vsako operacijo ali invazivnim posegom opozoriti, 

da jemljejo Pradaxo. 

- Navodila za jemanje zdravila Pradaxa 

Bolnikova kontrolna kartica mora vsebovati naslednje ključne varnostne podatke: 

o podatke o znakih in simptomih krvavitev in navodilo, kdaj poiskati zdravstveno pomoč 

o opozorilo o pomembnosti upoštevanja navodil o jemanju zdravila  

o navodilo, da mora imeti bolnik kontrolno kartico vedno pri sebi  

o opozorilo, da mora bolnik zdravstveno osebje pred vsako operacijo ali invazivnim posegom 

opozoriti, da jemlje Pradaxo. 



o Navodila za jemanje zdravila Pradaxa 
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