Pabianice, .70 rhteven :
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

Szanowni Paristwo,
Podmiot odpowiedzialny Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0. informuje, Ze dla produktow leczniczych:

Rivertaxo, 10 mg, tabletki powlekane (Rivaroxabanum)
Rivertaxo, 15 mg, tabletki powlekane (Rivaroxabanum)
Rivertaxo, 20 mg, tabletki powlekane (Rivaroxabanum)

istniejg szczegdlne warunki i ograniczenia zwiazane z bezpiecznym i skutecznym stosowaniem, ).
dodatkowe érodki minimalizacji ryzyka, ktore dotyczq ryzyka krwawienia podczas podawania ww lekow
oraz sposobéw opanowania tego ryzyka.

W zwiazku z powyZszym zostaly przygotowane, materialy edukacyjne dla lekarzy i pacjentow
zatwierdzone przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, fj:

- Przewodnik dla lekarza przepisujacego lek, Karta ostrzezeri dla pacjenta — Materiaty edukacyjne dla
lekarzy.
- Karta ostrzezen dla pacjenta — Materialy edukacyjne dla pacjentow.

Materialy edukacyjne skierowane sg do wszystkich lekarzy, ktorzy przepisujg lub stosujg produkt
leczniczy Rivertaxo. Majg na celu zwigkszenie $wiadomosci o potencjalnym ryzyku krwawienia podczas
leczenia produktem leczniczym Rivertaxo oraz przedstawienie wytycznych, jak postgpowac z tym
ryzykiem. Materiaty edukacyjne zawierajg rowniez informacje o postgpowaniu w szczegélnych
sytuacjach zwigzanych ze stosowaniem leku.

Podmiot odpowiedzialny Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0. pragnie poinformowac, ze

Karta ostrzezen dla pacjenta zostata opracowana w celu minimalizacii ryzyka krwotoku podczas
stosowania leku Rivertaxo i znajduje si¢ w kazdym opakowaniu leku.

Podmiot odpowiedzialny zwraca si¢ z uprzejmg prosba o zapoznanie si¢ z ww. materiatami
edukacyjnymi.

Z wyrazami szacunku,

Holounlie- Kake

Zataczniki:
Przewodnik dla lekarza przepisujacego lek.
Karta ostrzezen dla pacjenta.
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