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Villkor eller begransningar avseende en saker och effektiv
anvandning av lakemedlet som ska implementeras av
medlemslanderna

Medlemslanderna ska sakerstélla att féljande villkor eller begransningar avseende saker och effektiv
anvandning av lakemedlet som beskrivs nedan implementeras:

. Innehavaren av godkéannandet for forsaljning (MAH) ska tillhandahalla ett utbildningspaket riktat till
alla lakare som forvantas forskriva/anvanda Xarelto, innan lansering av den nya indikationen for
behandling av djup ventrombos (DVT), och forebyggande av aterkommande DVT och lungemboli
(PE) efter en akut DVT hos vuxna.

. Innehavaren av godkannandet for forsaljning (MAH) ska tillhandahalla ett utbildningspaket riktat till
alla lakare som forvantas forskriva/anvanda Xarelto, innan lansering av den nya indikationen for
forebyggande av stroke och systemisk embolism hos vuxna patienter med icke-valvulart
formaksflimmer med en eller flera riskfaktorer.

o Utbildningspaketet &r avsett att 6ka medvetenheten om den potentiella risken for blédning under
behandling med Xarelto och tillhandahalla vagledning for hur denna risk kan hanteras.

. Innehallet och utformningen av utbildningsmaterialet, tillsammans med en kommunikationsplan, ska
Overenskommas med innehavaren av godkannandet for forsaljning (MAH) innan utbildningspaketet
distribueras och den nya indikationen lanseras.

. Utbildningspaketet till lakaren bor innehalla:
> Produktresumé
> Forskrivarinformation
> Patientkort

. Forskrivarinformationen bor innehalla foljande nyckelbudskap om sékerhet:
Uppgifter om vilka patientgrupper som har en hogre risk for blédning
Rekommendationer avseende dosreduktion hos riskgrupper
Rad avseende byte fran eller till behandling med rivaroxaban
Behovet av att ta 15 mg och 20 mg-tabletterna tillsammans med mat
Hantering av Overdosering
Anvandning av koagulationstester och hur dessa tolkas
Att alla patienter ska forses med ett patientkort och ges rad om:
- Tecken eller symtom pa blédning och nar man bor séka vard
- Vikten av foljsamhet till behandlingen
- Behovet av att ta 15 mg och 20 mg-tabletterna tillsammans med mat
- Nodvandigheten av att alltid béra patientkortet med sig
- Behovet av att informera vardpersonal om att de anvander rivaroxaban vid behov av
Kirurgi eller andra ingrepp

VVVYVVYYVYYVY

Patientkortet bor innehalla foljande nyckelbudskap om sékerhet:

Tecken eller symtom pa blodning och nar man bor soka vard

Vikten av féljsamhet till behandlingen

Behovet av att ta 15 mg och 20 mg-tabletterna tillsammans med mat

Nodvandigheten av att alltid béra patientkortet med sig

Behovet av att informera vardpersonal om att de anvander rivaroxaban vid behov av kirurgi eller
andra ingrepp
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