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Jisenvaltioissa toteutettavat ehdot ja rajoitukset lifikevalmisteen turvallista ja tehokasta
kiyttod varten

Jasenvaltioiden tulee varmistaa, ettd kaikki ehdot ja rajoitukset, jotka koskevat alla kuvatun
ladkevalmisteen turvallista ja tehokasta kdyttdd, on toteutettu:

Myyntiluvan haltijan tulee varmistaa, etti tuotteen kauppaantulovaiheessa kaikille l1ddkéreille, joiden
oletetaan madrddvan ja jotka midradviat NovoThirteen-valmistetta, 1dhetetdén kirje, joka sisdltda
seuraavat:

1. Esite lddkarille
2. Esite potilaalle

Molempia dokumentteja tulee kéyttdd osana koulutussuunnitelmaa, jonka tavoitteena on minimoida
ladkintdvirheiden riskid, tromboembolisten tapahtumien riskii, jotka johtuvat ei-proteolyyttisesti
aktivoidun rFXIII:n kohonneista pitoisuuksista védréin sédilytyksen yhteydessd, ja riskid maérata
ladkettd lapivuotojen hoitoon, joka ei sisilly voimassa olevan valmisteyhteenvedon kéyttaiheisiin
(off-label kdyttd). Myyntiluvan haltijan tulee varmistaa, etti esitteissd kiytetdén samaa terminologiaa
kuin tuoteinformaatioteksteissé.

Ladkarille annettavan esitteen tulee siséltdd seuraavat padkohdat ja osiot:

. valmisteen kayttdaihe

. off-label kayton riski synnynnéisen tekija XIII puutoksen hoidossa

. asiaankuuluva diagnostinen menetelma varmistamaan tekija XIII A-alayksikon puutos

. varoitus eroista annostuksessa ja konsentraatiossa NovoThirteen-valmisteen ja muiden tekija

XllII:a siséltavien valmisteiden valilld (Suositeltava annos on 35 [U/kg kerran kuukaudessa
annettuna iv-bolusinjektiona. Annettavan annoksen tilavuus (millilitroina) tulee laskea potilaan
painon perusteella alla olevan kaavan mukaan: Annoksen tilavuus millilitroina

= 0,042 x potilaan paino (kg).)

. oikea késittely ja virheelliseen késittelyyn liittyvét riskit

. emboliset ja tromboemboliset tapahtumat mukaanlukien suonen tukkeutumisen lisddntynyt riski
tromboosiriskipotilailla

. miten toimia védrén séilytyksen, tromboosin tai embolian yhteydessi

. yliherkkyys vasta-aiheena

. anafylaksiaan liittyvit varoitukset ja kiyttoon liittyvét varotoimet

. turvallisuustietojen kerddmisen térkeys ja kuinka kirjata potilas PASS-rekisteriin ja muihin
rekistereihin

. potilaille tarkoitetun esitteen jakaminen ja kiytto ja sen varmistaminen, ettd potilas on lukenut ja
ymmaértinyt esitteen

. valmisteyhteenveto

Potilaalle annettavan esitteen, jonka lddkkeen midrannyt 14dkari jakaa potilaalle, tulee siséltda
seuraavat paikohdat ja osiot:

. valmisteen kéyttoaihe

. off-label kéyton riski synnynnéisen tekija XIII puutoksen hoidossa

. kuinka sdilyttdd, kasitelld, liuottaa ja annostella valmiste turvallisesti
. vadradn sidilytykseen ja virheelliseen késittelyyn liittyvét riskit

. kuinka tunnistaa mahdolliset haittavaikutukset (tromboosi ja embolia)
. miten toimia védrén séilytyksen, tromboosin tai embolian yhteydessi
. pakkausseloste

Myyntiluvan haltijan tulee toteuttaa timé koulutussuunnitelma kansallisesti ennen markkinointia.
Molempien dokumenttien lopullinen sisilt, muoto ja jakelutavat sovitaan jokaisen jasenvaltion
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen kanssa.
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