D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV
ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

* Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakreaevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul 1.8.2 i
markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
« pd anmodning fra Det Europziske Legemiddelagentur
« nar risikostyringssystemet &ndres, sarlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der kan
medfgare en vaesentlig &endring i benefit/risk-forholdet, eller som falge af, at en vigtig milepeel
(legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

* Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal inden lanceringen af lsegemidlet fremstille
uddannelsesmateriale rettet mod de laeger, som forventes at ordinere/anvende Rivaroxaban Accord. Dette
uddannelsesmateriale skal gge opmaerksomheden om den potentielle risiko for blgdning ved behandling med
Rivaroxaban Accord og give vejledning i, hvorledes denne risiko handteres.
Uddannelsesmaterialet til lzeger skal indeholde:

* Produktresumé

* Vejledning til den ordinerende leege

« Patientkort [Teksten til kortet fremgar af bilag 111]

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sammen med den nationale ansvarlige myndighed i hvert
medlemsland godkende indhold og udformning af vejledningen til den ordinerende laege samt en
kommunikationsplan forud for udlevering af uddannelsesmaterialet. Vejledningen til den ordinerende leege
skal indeholde fglgende hovedpunkter om sikkerhed:

* Oplysning om populationer med potentielt hgjere risiko for blgdninger

« Anbefalinger til dosisnedseettelse i risikopopulationer

* Vejledning om skift fra eller til rivaroxaban-behandling

* Behovet for at tage 15 mg- og 20 mg-tabletterne sammen med mad

« Handtering af tilfeelde af overdosering

« Brugen af koagulationstests og tolkning af samme

» At alle patienter skal have vejledning i:
Tegn eller symptomer pa blgdning, og hvornar man skal kontakte sundhedspersonale
Vigtigheden af behandlingscompliance
Ngdvendigheden af at tage 15 mg- og 20 mg-tabletterne sammen med mad
Ngdvendigheden af altid at have patientkortet, der falger med hver l&egemiddelpakke, pa sig
Ngdvendigheden af at oplyse sundhedspersonalet om, at man tager Rivaroxaban Accord, hvis man
skal opereres eller have foretaget andre former for indgreb.
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Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal ogsa leegge et patientkort i hver legemiddelpakke. Teksten til
kortet fremgar af bilag IlI.



