I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALUNOSAUKUMS

NovoThirteen 2500 SV pulveris un 8kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai.

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens 3 ml flakons satur 2500 SV katridekakoga (catridecacogum), rekombinanta XIII koagulacijas
faktora (rDNS), kas péc atSkaidiSanas atbilst 833 SV/ml koncentracijai. Ipatngja NovoThirteen
aktivitate ir aptuveni 165 SV/mg proteina.

Aktiva viela ir iegiita rauga $tnas (Saccharomyces cerevisiae), izmantojot rekombinantas DNS
tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai.

Balts pulveris un dzidrs, bezkrasains skidinatajs.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

AsinoSanas epizozu ilgstosai profilaksei pacientiem ar iedzimtu XIII faktora A apakstipa deficitu.
Peksnas asinoSanas epizozu arstéSanai regularas profilakses laika.
NovoThirteen var lietot visam vecuma grupam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Terapija jauzsak tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze reti sastopamu asinsreces traucgumu
arstesana. ledzimtais XIII faktora A apakstipa deficits jaapstiprina ar atbilstosam diagnostikas
procediiram, tai skaita XIII faktora aktivitates noteikSana un imunologiska izmeklé$ana un, ja
nepiecieSams, genotipa noteikSana.

Devas

So zalu stiprums tiek izteikts starptautiskas vienibas (SV). Lai gan izteikts tadas pasas vienibas,
NovoThirteen deva atskiras no citu preparatu, kas satur XIII faktoru, devas rezima (skattt
4.4, apakSpunktu).

Profilaksei
Ieteicama deva profilaktiskai arstéSanai ir 35 SV uz kg kermena masas ievadiSanai intravenozas bolus
injekcijas veida vienu reizi ménest (ik pec 28 dienam =+ 2 dienas).

AsinoSanas epizozu arstésanai
Ja regularas profilakses laika rodas pekSna asinoSana, to ir ieteicams arstét ar vienas devas 35 SV uz
kg kermena masas ievadiSanu intravenozas bolus injekcijas veida.

Ja asinoSana rodas pacientam, kur$ nesanem regularu profilaksi, vienas devas 35 SV uz kg kermena
masas ievadiSanu intravenozas bolus injekcijas veida var veikt p&c arstgéjosa arsta ieskatiem, lai
kontrol&tu asinoSanu (skatit 4.4. apakSpunkta “ArstéSana péc vajadzibas”).




Balstoties uz faktisko NovoThirteen koncentraciju, ievadamo apjomu (mililitros) pacientiem, kuru
kermena masa ir vismaz 24 kg, var aprékinat pec sadas formulas:

devas apjoms ml = 0,042 x pacienta kermena masa (kg).

Arsts var apsveért nepiecieSamibu pielagot devu noteiktas situdcijas, kad asinoSanas profilakse netiek
pietiekami nodrosSinata ar devu 35 SV/kg/ménesi. Devas pielagosanai pamata ir jabut XIII faktora
aktivitates l[imeniem.

NovoThirteen iedarbibas limena kontrolei ir ieteicams izmantot standarta XIII faktora aktivitates
noteikSanas analizes.

Neliela kirurgiska manipulacija

Nelielu kirurgisku manipulaciju, tostarp_zoba ekstrakciju, ir ieteicams veikt saistiba ar profilaktisko
dozesanu. Pretgja gadijuma, ja nepiecieSams, var tikt ievadita papildu deva. Devas noteik§anas pamata
ir jabuit XIII faktora aktivitates [imeniem,

Pediatriska populacija

NovoThirteen lietojot pediatriskiem pacientiem, nav nepiecieSama devas pielagosana un ir jalieto deva
35 SV/kg kermena masas gan profilaksei, gan asinoSanas arstéSanai (skattt 5.2. apakSpunktu,
Pediatriska populacija).

Tomeér, ja pediatriska pacienta kermena masa ir mazaka ka 24 kg, sagatavotais NovoThirteen Skidums
vél ir jaatskaida ar 6 ml 0,9% natrija hlorida Skidumu injekcijam, lai ievaditu devu maziem b&rniem
(skatit 6.6. apakspunktu, Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos,
LietoSana pediatriskajai populacijai).

Devas apjomu maziem b&rniem var aprékinat péc $adas formulas:

devas apjoms ml = 0,117 x kermena masa (kg).

Korekecijas faktora 0,117 aprékins attiecas uz precizu zalu daudzumu , nevis to nominalvertibu.

Paslaik pieejamie dati aprakstiti 4.8., 5.1. un 5.2. apakSpunkta.

LietoSanas veids
Intravenoza ievadiSana.
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neparsniedzot ievadiSanas atrumu 2 ml miniite; skatit 4.4. apakSpunktu.

Ieteikumus par zalu atSkaidiSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Nemot vera, ka deva un XIII faktora koncentracija NovoThirteen ir atskiriga, salidzinot ar citiem

preparatiem, kas satur XIII faktoru, ipasa uzmaniba japievers individualam pacientam nepiecieSamas
devas aprekinam (skatit devas apjoma aprékinasanas formulu 4.2. apakspunkta).

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.



Iedzimts XIII faktora B apakstipa deficits

Pacientiem ar XIII faktora deficttu NovoThirteen nav efektivs lietojot asinosanas epizozu ikmenesa
profilaktiskai arsteSanai pacientiem ar iedzimtu XIII faktora B apakstipa deficitu. XIII faktora

B apakstipa deficits ir saistits ar lietota farmakologiski aktiva A apakstipa daudz Tsaku pusperiodu.
Pirms arstéSanas uzsaksanas ir janoskaidro, kada apakstipa nepietiekamiba ir pacientiem, izmantojot
atbilstosas diagnostikas procediiras, tai skaita XIII faktora aktivitates noteik§ana un imunologiska
izmekl&Sana un, ja nepiecieSams, genotipa noteikSana.

ArstéSana péc vajadzibas
Arstesana péc vajadzibas pacientiem, kuri nesanem profilaktisku arstéSanu, nav péfita kitniskas

izstrades programma.

Alergiskas reakcijas

Ta ka NovoThirteen satur rekombinantu proteinu, tas var izraisit alergiskas reakcijas, tostarp
anafilaktiskas reakcijas. Pacienti ir jainform€ par agrinam paaugstinatas jutibas reakcijas (tostarp
natrene, generaliz&ta natrene, spiediena sajiita kriitis, s€ksana, hipotensija) un anafilakses pazimém.
Anafilaktiska tipa reakciju gadijuma NovoThirteen ievadisana ir nekav€joties japartrauc un turpmak
arstesanu ar §STm zalém nedrikst piemerot.

Inhibitoru veidoSanas

Klmiskajos pétijumos nav konstateta inhibitoru pret NovoThirteen terapiju veidoSanas. Aizdomas par
inhibitoru klatbuitni var rasties terapeitiskas atbildreakcijas trikuma gadijuma, kas izpauzas ka
asino$ana vai ir konstat€jama laboratorisko raditaju atradnés, ieskaitot XIII faktora aktivitati, kura
nesasniedz vélamo Iimeni. Ja ir aizdomas par inhibitoru klatbiitni, ir javeic analizes antivielu
noteikSanai.

Pacientu, kuriem ir noteiktas neitralizgjosas antivielas pret XIII faktoru, nedrikst arstét ar
NovoThirteen, neveicot riipigu noveéroSanu.

Trombembolijas risks

Ar atSkaiditam zalém jarikojas atbilstosi ieteikumiem 6.3. apakSpunkta. Péc zalu atSkaidiSanas ir
jaievero atbilstosas uzglabasanas nosacijumi, jo pretgja gadijuma var rasties sterilitates zudums un
paaugstinaties neproteolitiski aktivéta NovoThirteen koncentracija. Paaugstinata aktivéta
NovoThirteen koncentracija var paaugstinat trombozes risku.

Trombozes predispozicijas gadijuma sakara ar NovoThirteen fibrinstabilizgjoso iedarbu , jaievéro
piesardziba. Var rasties trombu stabilizacija, izraisot paaugstinatu asinsvadu okliizijas risku.

Aknu darbibas traucgjumi

Nav veikti pétijumi ar pacientiem, kuriem ir aknu darbibas trauc€jumi. NovoThirteen darbiba var
nebiit efektiva pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, ja aknu darbibas traucgjumi ir tik smagi, ka
tie rada samazinatus XIII faktora B apakstipa Iimena raditajus. Pacientiem ar aknu darbibas
traucgumiem ir jakontrol€ XIII faktora aktivitates Itmena raditaji.

Gados vecaki pacienti
Klmiska pieredze par NovoThirteen lietoSanu gados vecakiem pacientiem ar iedzimtu XIII faktora
deficitu ir ierobeZota.

Nieru mazspgja
Nav veikti klmiskie p&tijumi ar nieru mazspgjas pacientiem, kuriem nepiecieSama dialize.

NovoThirteen satur natriju
NovoThirteen satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra injekcija - butiba NovoThirteen ir natriju
nesaturosas zales.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi



Nav pieejami kltniskie dati par NovoThirteen un citu zalu mijiedarbibu.

Pamatojoties uz nekliiska petijuma datiem (skatit 5.3. apakSpunktu), nav ieteicama vienlaiciga
NovoThirteen un aktivéta rekombinanta Vlla faktora (rFVIla) lictosana.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar kriti
Gritnieciba

Nav veikti petijumi, lai noverttu ar So zalu lietosanu saistitos riskus griitniecem. Kliisko datu apjoms
par NovoThirteen lietoSanu sievietem griitniecibas laika ir ierobeZots, un pieejamie dati nevelamu
ietekmi uz augla/jaundzimusa vai griitnieces veselibu neuzrada. NovoThirteen lietoSanu griitniecibas
laika var apsvert tikai neparprotamu indikaciju gadijuma.

Nav veikti pétijumi ar dzivniekiem par NovoThirteen reproduktivo toksicitati (skatit

5.3. apakspunktu).

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai XIII faktora aktiva viela izdalas cilvéka piena. Nav veikti petijumi ar dzivniekiem, lai
noskaidrotu, vai XIII faktors izdalas piena. Lémums partraukt barosanu ar kriiti vai partraukt/atturéties
no terapijas ar NovoThirteen japienem, izvertgjot kriits barosanas ieguvumu beérnam un ieguvumu no
terapijas sievietei.

Fertilitate

Neklmiskajos petijumos nav iegtti dati, kas pieraditu ietekmi uz reproduktivajiem organiem. Nav datu
par potencialo zalu ietekmi uz fertilitati cilvékiem.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
NovoThirteen neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Biezak noverota zalu blakusparadiba ir galvassapes, par ko zinoja 37% pacientu.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida
Klmiskajos pétijumos NovoThirteen tika ievadits 82 pacientiem ar iedzimtu XIII faktora A apakstipa
deficitu (3112 NovoThirteen devas).

Visas pec zalu ievadisanas 82 pacientam ar iedzimtu XIII faktora nepietickamibu noverotas
blakusparadibas ir noraditas tabula zemak, atbilstosi organu sistémam un sastopamibas biezumam.

Biezums definéts $adi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10); retak (>1/1 000 lidz <1/100); reti
(=1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000); nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).
Katra sastopamibas biezuma grupa nevelamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi

Biezi (> 1/100 Iidz < 1/10) Leikopenija un pastiprinata neitropénija

Nervu sistemas traucejumi

Biezi (> 1/100 lidz < 1/10) Galvassapes




Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Biezi (> 1/100 Iidz < 1/10) Sapes ekstremitates

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas

vieta

Biezi (> 1/100 lidz < 1/10) Sapes injekcijas vieta

Izmekléjumi

Biezi (> 1/100 Iidz < 1/10) Antivielas, kuras nav neitraliz€joSas
Biezi (> 1/100 Iidz < 1/10) Paaugstinats fibrina D diméra [imenis

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Vienam pacientam ar ieprieks esoSu neitropéniju arstésanas ar NovoThirteen laika tika noverota
neliela neitropénijas un leikopénijas paasinasanas. P€&c NovoThirteen terapijas partraukSanas pacienta
neitrofilo leikocTtu skaits atgriezas ieprieksgja liment, kas bija [idzigs raditajiem pirms arstéSanas ar
NovoThirteen.

Antivielas, kas nav neitraliz&joSas, tika konstatétas 4 no 82 pacientiem ar iedzimtu XIII faktora
nepietickamibu. 4 gadijumos antivielas, kas nav neitralizgjosas veidojas pacientiem lidz 18 gadu
vecumam (8, 8, 14 un 16 gadus veciem). So antivielu veidoganas tika novérota arstésanas ar
NovoThirteen sakuma. Visiem 4 pacientiem tika ievaditas vismaz 2 NovoThirteen devas. 3 pacienti
partrauca dalibu pétijuma un vini sané€ma iepriek$€jo arstésanu. Viena petadma persona turpinaja
sanemt rekombinantu XIII faktoru un antivielas samazinajas zem noteikSanas robezas. Antivielam
netika noverota inhibgjosa iedarbiba, un pacientiem neradas ar §im antivielam saistitas
blakusparadibas vai asinosanas gadijumi. Antivielu veido$anas visiem pacientiem bija parejosa.

P&c pirmas NovoThirteen devas ievadiSanas vienai praktiski veselai p&tamajai personai tika konstateta
parejosa zema titra antivielu, kuras nav neitraliz€joSas, veidoSanas. Antivielam netika noverota
inhib&josa iedarbiba un petamajai personai neradas ar STm antivielam saistitas blakusparadibas vai
asino$anas gadijumi. P&c 6 ménesu noverosanas antivielas izzuda.

Visos gadijumos antivielas, kas nav neitraliz&josas, nebija klmiski nozimigas.

P&cregistracijas droSuma petfjuma bémam ar iedzimtu XIII faktora deficitu p&c vairaku gadu ilgas
arstéSanas ar NovoThirteen parejosi konstatgja antivielas, kas nav neitralizgjoSas. So antivielu
veidoSanas nebija saistita ar kliniskam izpausmem.

Pediatriska populacija

21 pacients bija vecuma no 6 Iidz 18 gadiem un 6 pacienti bija lidz 6 gadu vecumam (pavisam

986 NovoThirteen iedarbibas gadijumi pediatriskiem pacientiem (vecuma lidz 18 gadiem)).
Klmiskajos pétijumos blakusparadibas biezak tika zinotas par pacientiem vecuma no 6 Iidz 18 gadiem,
neka pieaugusajiem. 3 pacientiem (14%) vecuma no 6 lidz 18 gadiem, bija nopietnas nevélamas
blakusparadibas, salidzinot ar 0 gadfjumiem pacientu grupa, kuri vecaki par 18 gadiem. Cetri no
gadijumiem par antivielu, kuras nav neitraliz€josas, veidosanos bija zinoti arstéSanas sakuma
pacientiem vecuma no 6 lidz 18 gadiem. 3 no Siem pacientiem blakusparadibu del partrauca dalibu
petijuma.

Pacientiem lidz 6 gadu vecumam antivielas pret rekombinanto XIII faktoru, trombemboliskas
blakusparadibas vai citas ar lietoSanas droSumu saistitas problémas netika zinotas.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam
Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
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jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Sanemtajos zinojumos par NovoThirteen pardozesanu (pardozgjot lidz 2,3 reizém), netika konstatétas
klinisku simptomu pazimes.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: hemostatiskie Iidzekli, asins koagulacijas faktors, ATK kods: BO2BD11.

Darbibas mehanisms

Plazma XIII faktors cirkulé ka heterotetramérs [A2B:], kurs sastav no diviem XIII faktora

A apakstipiem un diviem XIII faktora B apakstipiem, kurus saista spéciga nekovalenta mijiedarbiba.
Asinsrite XIII faktora B apakstips darbojas ka XIII faktora A apakstipa nesgjmolekula un plazma ta
koncentracija ir ar parpalikumu. Kad XIII faktora A apakstips saistas ar XIII faktora B apakstipu
[A2B:], pagarinas XIII faktora A apakstipa [Az] pusperiods. XIII faktors ir proenzims
(protransglutaminaze), kuru Ca’+ klatbiitng aktivé trombini. XIII faktora A apakstips uztur
fermentativo aktivitati. PEc aktivéSanas XIII faktora A apakstips noskiras no XIII faktora B apakstipa
un tadgjadi atsedz XIII faktora A apakstipa aktivo vietu. Aktiva transglutaminaze savstarpgji saista
fibrinu un citas olbaltumvielas, izraisot palielinatu mehanisko izturibu un pretestibu fibrina recekla
fibrinolizei, tadgjadi veicinot trombocttu un asins recekla pielipSanu trauméetajiem audiem.

NovoThirteen ir rekombinanta XIII koagulacijas faktora A apakstips, kas tiek iegiits rauga Siinas
(Saccharomyces cerevisiae), izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju. Strukturali tas ir identisks
cilveka XIII faktora A apakStipam [Az]. NovoThirteen (A apakstips) saistas ar brivo cilveka

XIII faktora B apakstipu, radot heterotetram@ru [rA2B:] ar lidzigu pusperiodu ka endogénajam [A2B:].

Farmakodinamiska iedarbiba

Sobrid nav noskaidroti markieri, kuri var kvantitativi raksturot XIII faktora in vivo farmakodinamikas
Tpasibas. Standarta koagulacijas laboratoriskie raditaji ir normali, tapat ka iesaistita tromba kvalitativas
Tpasibas. Ka XIII faktora nepietiekamibas indikators plasi tiek izmantots tromba skidibas tests, tacu
tests nosaka kvalitativas Tpasibas un, ja to veic pareizi, tas ir pozitivs tikai tad, ja XIII faktora darbibas
raditajs parauga materiala ir tuvs nullei.

NovoThirteen plazma piemit tadas pasas farmakodinamiskas pasibas ka endogénam XIII faktoram.

Kliniska efektivitate un droSums

Pivotala prospektiva, atklata, vienas grupas 3. fazes petijuma (F13CD-1725) tika ieklauts 41 pacients
ar XIII faktora A apakstipa deficttu, lai petitu rekombinanta XIII faktora iedarbibu pacientiem ar
iedzimtu XIII faktora deficitu, par ko liecina tadu asinoSanas epizozu skaits, kuram ir nepiecieSama
intenstva arstéSana ar XIII faktoru saturoSiem preparatiem. Tika lietota deva 35 SV/kg/ménest (ik pec
28 dienam + 2 dienas). Petijuma ietvaros arstéSanas ar rekombinantu XIII faktoru laika cetriem
pacientiem tika noverotas piecas asinosanas epizodes, kuram bija nepiecieSama intensiva arst€sana ar
XIII faktoru saturoSiem preparatiem.

Vidgjais tadu asino$anas gadijumu skaits, kad bija nepiecieSama intensiva arst€Sana, tika noteikts
0,138 uz petamo personu gada. Veicot primara merka krit€rija analizi par atsauces periodu, tadu
asinoSanas gadijumu, kad bija nepieciesama intensiva arsté$ana, ar vecumu saistitais raditajs (skaits uz


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

pétamo personu gada) bija 0,048 gada (95% TI: 0,009-0,250; uz modeliem balstiti aprekini, kas 41
pacientam atbilst p&tTjuma vid&jam populacijas vecumam 26,4 gadiem).

F13CD-1725 petijuma pagarinajuma F13CD-3720, tadu asinoSanas gadijumu, kad bija nepiecieSama
arstesana ar XIII faktoru, ar vecumu saistitais raditajs (skaits uz pétamo personu gada) bija 0,021 gada
(95% TI: 0,0062; 0,073; uz modeliem balstiti aprékini, kas atbilst p&tfjuma vidéjam populacijas
vecumam 31,0 gadiem).

2 kliniskajos p&tijjumos, F13CD-1725 un F13CD-3720, péc vecuma nekorigétais asinosanas biezums
bija attiecigi 0,138 un 0,043, kas atbilst 13 asinoSanas gadijumiem uz 223 persongadiem un kop&jam
asinoSanas biezumam 0,058.

Sesus gadus ilga pecregistracijas drosuma pétijuma (NN1841-3868) tika ieklauti 30 pacienti ar
iedzimtu XIII faktora A apakstipa deficitu, lai petitu rFXIII ilgtermina droSumu. Netika noverotas ar
lietoSanas droSumu saistitas problemas. Profilakses ar rFXIII laika Cetriem pacientiem tika arst€tas
piecas traumatiskas asinoSanas epizodes.

Vidgjais tadu asinoSanas epizozu skaits, kad nepiecieSama arstéSana ar XIII faktoru, bija
0,066 asinosanas gadijumu uz pétamo personu gada (95% TI: 0,029-0,150).

Nelielas kirurgiskas manipulacijas

P&cregistracijas droSuma pétijuma NN1841-3868 sesiem pacientiem kopuma tika veiktas 9 nelielas
kirurgiskas manipulacijas. Septinas no 9 nelielajam kirurgiskdm manipulacijam tika veiktas 0-3 dienas
pec pedgjas profilaktiskas rFXIII devas ievadiSanas, un viena gadijuma rFXIII tika ievadits pec
manipulacijas. Pedgjos divos no 9 gadijumiem p&dg&ja profilaktiska deva tika ievadita 12—15 dienas
pirms manipulacijas, un papildu viena rFXIII deva — attiecigi 23,2 SV/kg un 21,4 SV/kg — tika
ievadita pirms manipulacijas. Astonos no 9 gadijumiem tika zinots par hemostatisko atbildreakciju ka
labu vai izcilu. Par pedgja gadijuma iznakumu netika zinots.

Petfjuma F13CD-3720 — pivotala 3. fazes kliniska petijuma F13CD-1725 pétjjuma pagarinajuma —

9 pacientiem tika veiktas 12 nelielas kirurgiskas manipulacijas. Visas manipulacijas tika veiktas 1—
21 dienu laika p&c pedgjas profilaktiskas rFXIII devas ievadiSanas. Papildu devas netika ievaditas.

Iznakums visos 12 gadijumos bija labveligs.

Pediatriska populacija

Klmiskajos pétijumos ieklauto pediatrisko pacientu datu analize neuzradija starpibu atbild€ uz
arstéSanu saistiba ar vecumu.

21 béms vecuma no 6 11dz 18 gadiem un sesi bérni 1idz 6 gadu vecumam tika arsteti kopuma ar

986 NovoThirteen devam.

3. fazes petijuma (F13CD-1725) un pétijuma pagarinajuma (F13CD-3720) bérniem no 6 gadu vecuma
tika novertets terapijas ik meénesa aizstasanas ar NovoThirteen droSums.

Vienas devas farmakokingtikas 3.b fazes petijuma (F13CD-3760) tika noveroti 6 pacienti vecuma
grupa Iidz 6 gadiem un tad ieklauti ilgtermina noverosanas petijuma (F13CD-3835) ménesa
aizstajterapijas ar NovoThirteen droSuma un efektivitates novertéSanai. AsinoSanas epizodes, kad
vajadziga arst€Sana, pacientiem Iidz 6 gadu vecumam netika konstatetas kumulativi 17 gadu laika,
pavisam par 214 devam. leteikta deva 35 SV/kg izradijas atbilstoSa, lai nodroSinatu hemostazi $aja
b&mu vecuma populacija.

P&cregistracijas droSuma pétijjuma NN1841-3868 tika ieklauti 13 bémi lidz 18 gadu vecumam.
Kopuma terapeitiskas atbildreakcijas vai droSuma profila atSkiribas pediatriskaja populacija, salidzinot

ar pieauguso pacientu populaciju, netika konstatetas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas



NovoThirteen farmakokingtika (FK) lidzsvara koncentracija tika noteikta pacientiem ar iedzimtu

XIII faktora A apakstipa deficitu pec 35 SV/kg NovoThirteen devas i.v. ievadiSanas ik p&c 4. nedelam.
FK parametri pamatojas uz XIII faktora aktivitati, nosakot ar Berihroma (Berichrom) testu. FK
parametri apkopoti turpmak eso$aja tabula.

FK paralzle.t.lii Iidzsvara

l(f}oertl):;relg?sija?s videjais Petijums FI3CD-3720
(diapazons)

Pétamo personu skaits 23

Vecums (gadi) ?70:,758)
Dzimums SSHIBV

Conax (SV/ml) ?0’?57 7-1,24)
Casdienas (SV/ml) ?6?(?3_4).32)
AUCo.int (SV*st./ml) ?21283’31:5 15,1)
CL (ml/st./kg) ?6}15 0-021)
Ve (ml/kg) (74041?0:150,9
t4 (dienas) (1 13 (’)71:24,6)
MRT (st.) ?374?4:1028)

Cnax: maksimala koncentracija plazma

Casdienas: koncentracija plazma 28 dienas pec ievadiSanas

AUCo-inf: laukums zem plazmas koncentracijas-laika Iiknes no ievadiSanas briza lidz bezgalibai
CL: klirensa raditajs

Vss: Skietamais izkliedes tilpums

¢4 : terminalais eliminacijas pusperiods

MRT: vid&jais saglabaSanas laiks,

Pediatriska populacija
NovoThirteen vienas devas farmakokinétika tika noteikta seSiem b&miem (vecuma lidz 6 gadiem) ar
iedzimtu XIII faktora A apakstipa deficitu p&c vienas 35 SV/kg NovoThirteen devas i.v. ievadisanas.

Farmakokinétikas parametri noraditi turpmak esosaja tabula.

. . L
Vienas d?vas.FK. p_a.railmetrl Pétijums F13CD-3760
Geometriskais videjais R PP

- Pediatriskie pacienti
(diapazons)
P&tamo personu skaits 6

. 2.7

Vecums (gadi 1-4)




Dzimums 35+3V
0.67
Crmax (SV/ml) 0.49-0.91
C3odienss (SV/ml) _’_?21 )
30dienas 0 05 #
AUCo-inf (SV*h/ml) 32,1
285.3-425.6
0.15
CL (ml/st./k 0.13-0.17
85.7
Vis (ml/kg) 49.3-143.0
. 150
ty (dienas) (9.8-24.8)
375
MRT (st.) 383-871

# Vidgji (standartnovirze SN)

Cmax: maksimala koncentracija plazma

Csodienas: koncentracija plazma 30 dienas pec ievadiSanas

AUCo-inf: laukums zem plazmas koncentracijas-laika Iiknes no ievadiSanas briza lidz bezgalibai
CL: kltrensa raditajs

Vst Skietamais izkliedes tilpums

t4 - terminalais eliminacijas pusperiods

MRT: vid&jais saglabaSanas laiks,

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu un atkartotu devu toksicitati
neliecina par Ipasu risku cilvékam. Visas nekliniskas droSuma programmas atrades bija saistitas ar
rekombinanta XIII faktora paredzamo pastiprinato farmakologisko iedarbibu (generaliz&tu trombozi,
1s€misku nekrozi un, visbeidzot, letalitati) un ne-proteolitiski aktivéta rekombinanta XIII faktora devu
limeni, kas parsniedz (>48 reizes) maksimalo ieteicamo klinisko devu 35 SV uz kermena masas kg.

Rekombinanta XIII faktora un rekombinanta aktivéta VII faktora kombingtas terapijas potencialais
sinergiskais efekts uzlabotos kardiovaskularos modelos Cynomolgus sugas pértikiem liecinaja par
pastiprinatu farmakologisko iedarbibu (trombozi un letalu iznakumu) zemaka devu limeni, neka
ievadot atseviskus preparata komponentus.

Nav veikti petijumi ar dzivniekiem par reproduktivo vai augla attistibas toksicitati. Atkartotas devas
toksicitates petijumos netika konstatéta ietekme uz reproduktivajiem organiem.

Ta ka rekombinants XIII faktors ir endoggns proteins, nav veikti petijumi, lai noteiktu genotoksisko
vai kancerogéno potencialu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris:

natrija hlorids;

saharoze;

polisorbats 20;

L-histidins;

salsskabe (pH regulesanai);
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natrija hidroksids (pH regul€sanai).

Skidinatajs:

tidens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétfjumu trikuma dél §is zales nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zaleém.

P&c sagatavosanas, zales jaievada atseviski un tas nedrikst jaukt kopa (lietot maistjuma) ar inftziju
Skidumiem vai ievadit pilienveida.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

Mikrobiologiska piesarnojuma riska dél, zales ir jaizlieto talit péc sagatavosanas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nesasaldét.

UzglabaSanas nosacijumus péc zalu sagatavosanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Pulveris (2500 SV) flakona (1. hidrolitiskas klases stikla) ar gumijas aizbazni (hlorbutila), 3,2 ml
Skidinataja flakons (1. hidrolitiskas klases stikla) ar gumijas aizbazni (brombutila) un flakona adapteris
skiduma pagatavosanai.

Iepakojuma pa vienam.

6.6. IpasSi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par rikoSanos

Instrukcijas NovoThirteen lietotajam

So zalu sagatavosanai un ievadiSanai Jums bus nepieciesami $adi instrumenti: 10 ml $lirce vai
injiceSanas tilpumam atbilstoSa izméra Slirce, spirta salvetes, iepakojuma ieklautais flakona adapteris
un infizijas komplekts (katetrs, taurinveida adata).

Skiduma pagatavosana

Vienmér izmantojiet aseptisku metodi. Pirms uzsakt, nomazgajiet rokas. Laujiet pulverim un
skidinataja flakonam sasilt [idz 25°C temperattirai paturot abus flakonus plaukstas. Notiriet flakonu
gumijas aizbaznus ar spirta salveti un pirms lietoSanas laujiet tiem noZzut.

Zalu sagatavosanai tiek izmantots pievienotais flakona adapteris.
Piestipriniet flakona adapteri pie $kidinataja flakona (Gidens injekcijam). Uzmanieties, lai nepieskartos
adaptera galam, kas paredzgts flakonam.

Pavelciet virzuli un ievelciet tik daudz gaisa, kas atbilst visam Skiduma tilpumam $kidinataja flakona.

Stingri uzskriivgjiet Slirci flakona adaptera skidinataja flakonam. Piespiediet virzuli un ievadiet
flakona gaisu, Iidz jutat skaidri izteiktu pretestibu.

Turiet §lirci ar §kidinataja flakonu ar apaksu uz augsu. Pavelciet virzuli un ievelciet $kidinataju Slircg.
Nonemiet tukSo Skidinataja flakonu no Slirces ar flakona adapteri.
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Flakona adapteri ar tam pievienoto $lirci savienojiet ar pulvera flakonu. Lénam spiediet virzuli un
ievadiet skidinataju pulvera flakona. Parliecinieties, ka skidinataja striikkla netiek tiesi versta pret
pulveri, jo tas var izraisit Skiduma saputoSanos.

Viegli virpiniet flakonu, 11dz viss pulveris ir iz8kidis. Nekratiet flakonu, jo tas izraisis saputoSanos.
Pirms ievadiSanas parbaudiet NovoThirteen Skidumu, vai taja nav redzams kads sveskermenis, dalinas
vai krasas izmainas. Gadijuma, ja kaut kas tads ir vérojams, zales izmetiet.

Sagatavotas NovoThirteen zales ir dzidrs, bezkrasains skidums.
Ja Jums ir nepiecieSama lielaka deva, atkartojiet procediru ar atsevisku $lirci, [idz ir iegtita vajadziga
deva.

Ja pacienta kermena masa ir mazaka ka 24 kg, sagatavotais NovoThirteen skidums ir jaatSskaida ar
6 ml 0,9% natrija hlorida skiduma injekcijam, lai ievaditu devu maziem b&miem (sikakas instrukcijas

par atSkaidiSanu skatit apakSpunktu “LietoSana pediatriskajai populacijai”).

Svariga informacija

Ievadiet NovoThirteen tiilit péc ta sagatavoSanas injekcijai.

Skiduma injicéSana

Pirms pagriezat §lirci ar apaksu uz augsu, parliecinieties, vai virzulis ir nospiests lidz galam (flakona
esosa spiediena dé] tas var biit izstumts uz aru). Turiet §lirci ta, lai flakons ir ar apakSu uz augsu,
pavelciet virzuli un ievelciet aprekinato, injekcijai nepiecieSsamo Skiduma daudzumu.

Atskriivgjiet flakona adapteri kopa ar flakonu.

Tagad zales ir sagatavotas injekcijai.

Drosa veida izmetiet Slirci, flakona adapteri, infiizijas komplektu un flakonus. Neizlietotas zales vai
izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

LietoSana pediatriskajai populdcijai

Sagatavota NovoThirteen Skiduma atSkaidiSana ar 0,9% natrija hlorida Skidumu injekcijam
Ja pediatriska pacienta kermena masa ir mazaka ka 24 kg, sagatavotais NovoThirteen §kidums ir
jaatS8kaida ar 6 ml 0,9% natrija hlorida Skiduma injekcijam, lai ievaditu devu maziem bérniem (skatit

4.2. apakSpunktu “Devas un lietoSanas veids”, “Pediatriska populacija”).

Lai atSkaiditu sagatavoto NovoThirteen, ir vajadzigi: flakons ar 0,9% natrija hlorida skidumu
injekcijam, 10 ml §lirce un spirta plaksnites.

Vispargjas instrukcijas atSkaidiSanai

AtskaidiSana javeic, ieveérojot aseptikas nosacijumus.

Uzmanigi ievelciet tiesi 6 ml 0,9% natrija hlorida Skiduma injekcijam 10 ml §lircé. Lénam injicgjiet

6 ml 0,9% natrija hlorida Skiduma injekcijam flakona ar sagatavoto NovoThirteen. Viegli groziet
flakonu, lai $kidums saskalotos. Atskaidttais Skidums ir dzidrs un bezkrasains. Parbaudiet, vai skidums
injekcijam nesatur nogulsnes un vai nav mainijis krasu. Ja kas tads ir noticis, lidzu izmetiet.

P&c atskaidisanas rikojieties saskana ar noradijumiem apakspunkta ”Skiduma injic€Sana”.

Jebkadi atskaidito zalu izlietotie materiali jaiznicina nekavgjoties.
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7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/12/775/001

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 2012. gada 3. septembris

Parregistracijas datums: 2017. gada 24. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

13


http://www.ema.europa.eu/

II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACLJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSéCiJUMI VAI IEROBEZOJUMI QTTIECTBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Novo Nordisk A/S
Hagedomsvej 1
DK-2820 Gentofte
Danija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Specialu recepSu zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts,
4.2. apakSpunktu).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu

iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu
iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK
107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu
agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekméet ieguvumu/riska profilu, vai 60 dienu laika nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite

1. ZALUNOSAUKUMS

NovoThirteen 2500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
Katridekakogs (catridecacogum, rDNS XIII faktors)

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens 3 ml flakons satur 2500 SV katridekakoga - rekombinanto XIII koagulacijas faktoru (rDNS),
kas pec sagatavosanas atbilst 833 SV/ml koncentracijai.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: natrija hlorids, saharoze, polisorbats 20, L-histidins, salsskabe,
natrija hidroksids.
Skidinatajs: tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai.
2500 SV pulvera flakona,

3,2 ml 8kidinataja flakona,

1 flakona adapteris.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bémiem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Mikrobiologiska piesarnojuma riska dél, zales ir jaizlieto talit péc sagatavosanas.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat ledusskapi.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nesasaldét.

10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS UN IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Danija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/12/775/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoThirteen

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pulvera flakona uzlime

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoThirteen 2500 SV pulveris injekciju skiduma pagatavoSanai
Catridecacogum
i.v. lietoSanai p&c sagatavoSanas.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2500 SV

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Skidinataja flakona uzlime

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

S_lgidinétéj s NovoThirteen pagatavoSanai
Udens injekcijam

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3,2 ml

6. CITA

Zalu sagatavoSanai
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

22



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Katridekakogs (catridecacogum, rekombinants XIII koagulacijas faktors)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas ari uz
iespg&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir NovoThirteen un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms NovoThirteen lietoSanas
Ka lietot NovoThirteen

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat NovoThirteen

Iepakojuma saturs un cita informacija

DU

1. Kas ir NovoThirteen un kadam noliikkam to lieto

Kas ir NovoThirteen

NovoThirteen satur aktivo vielu katridekakogu, kas ir identisks cilveka XIII koagulacijas faktoram —
enzimam, kas ir nepiecieSams asins sarec€Sanai. NovoThirteen aizvieto iztrikstoso XIII faktoru un
veicina sakotngja asins recekla stabilizéSanu, izveidojot ap trombu biezu slani.

Kadam nolukam NovoThirteen lieto

NovoThirteen lieto asinoSanas epizozu profilaktiskai arst€Sanai pacientiem, kuriem nepietiek

XIII faktora vai trukst ta sastavdalas, ko sauc par A apakstipu.

2. Kas Jums jazina pirms NovoThirteen lietoSanas

Ir svarigi lietot NovoThirteen injekcijai nekavéjoties péc sagatavosanas.

Nelietojiet NovoThirteen $ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret katridekakogu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Neskaidribu gadijuma pirms So zalu lietoSanas vaicajiet arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms NovoThirteen lietoSanas konsult&jieties arstu:

. ja esat vai jebkad esat bijis paklauts paaugstinatam asins trombu veidosanas riskam (trombozei),
jo NovoThirteen var pastiprinat esoso asins receklu veidoSanos;
. ja Jums ir vai jebkad ir bijusi aknu bojajumi.

Nekavéjoties sazinieties ar arstu:

. Ja arst€Sanas laika ar NovoThirteen Jums rodas peksna asinoSana un/vai nepiecieSama arstésana.
. Ja Jums ir alergija pret NovoThirteen. Pazimes var biit natrene, nieze, pietiikums,
apgritinata elposana, zems asinsspiediens (iesp&jama arT bala un vésa ada, atra sirdsdarbiba),
reibonis un svisana.

Citas zales un NovoThirteen
Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lietojat p&d&ja laika, esat lietojis vai vargtu lietot.
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Nav ieteicama NovoThirteen un rekombinanta koagulacijas VIla faktora (cits asins rec€sanas faktors)
vienlaiciga lietoSana.

Griitnieciba, baro$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat gritniece vai barojat bermu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit gritnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

NovoThirteen satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra injekcija - butiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot NovoThirteen

Jasu arstéSanu ar NovoThirteen jauzsak tadam arstam, kuram ir pieredze reti sastopamu asinsreces
traucgumu arstesana.
Vienmer lietojiet §1s zales saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Pirms NovoTrirteen lietoSanas, zales ir jasagatavo injekcijai. Ludzu, skatit punkta “Instrukcijas
NovoThirteen lietotajam”.

NovoThirteen ievada injekcijas veida véna. Jums ievadita deva tiek aprékinata, nemot véra Jusu
kermena masu. Parasta deva asinosanas profilaksei ir 35 SV uz 1 kg kermena masas. Injekcija tiek
ievadita vienu reizi ménesi (ik péc 28 dienam =+ 2 dienas).

Ja Jums rodas asinoSana, Jums jasazinas ar arstu, kurs izlems, vai nepiecieSama injekcija.
NovoThirteen jainjic€, neparsniedzot ievadiSanas atrumu 2 ml minte.

Balstoties uz NovoThirteen koncentraciju §kiduma, ievadamas devas apjomu (mililitros) var aprékinat
péc sadas formulas:
devas apjoms ml = 0,042 x Jusu kermena masa kilogramos.

Jums jalieto parakstita deva, ko arsts Jums aprekinajis péc formulas, nemot véra to, ka parasta
NovoThirteen deva un koncentracija atskiras no citiem preparatiem, kas satur XIII faktoru.
Jasu arsts devu var pielagot, ja uzskatis to par nepiecieSamu.

LietoSana maziem bérniem

Bérmam, kura kermena masa ir mazaka ka 24 kg, sagatavotais NovoThirteen Skidums vél ir jaatskaida
ar 6 ml 0,9% natrija hlorida Skiduma injekcijam, lai mazam b&mam ievaditu devu. Sikaku informaciju
skatit punkta "Instrukcijas NovoThirteen lietotajam”, Instrukcija lietotajam, ka atSkaidit sagatavoto
NovoThirteen skidumu.

Devas apjomu sagatavotam NovoThirteen, kas atSkaidits ar 6 ml 0,9% natrija hlorida $kidumu
injekcijam, var aprekinat pec sadas formulas:

devas apjoms mililitros = 0,117 x kermena masa (kg).
LietoSana bérniem un pusaudZiem (kermena masa ir lielaka ka 24 kg)

Beémiem un pusaudziem NovoThirteen var lietot tapat ka pieaugusajiem gan asinoSanas profilaksei,
gan asinosanas gadijuma.

Ja esat lietojis NovoThirteen vairak neka noteikts

Dati par NovoThirteen pardozesSanas gadijumiem ir ierobezoti. Neviena no gadijumiem, par kuriem ir
sanemti zinojumi, nav ieglti pieradijumi par saslim$anas pazimém. Ja esat injicgjis NovoThirteen
vairak, neka noradits, sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot NovoThirteen
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Ja esat aizmirsis injicet NovoThirteen, konsultgjieties ar arstu. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot NovoThirteen
Partraucot lietot NovoThirteen, Jis tiekat paklauts asinoSanas riskam. Nepartrauciet NovoThirteen
lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Arsts Jums izskaidros, kadas ir arst€Sanas partrauksanas sekas

un sniegs konsultaciju par citam terapijas iespgjam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.

Alergiskas reakcijas
Ja Jums rodas alergiskas reakcijas, nekavéjoties dodieties pie arsta.

Iespéjamas blakusparadibas
BiezZi sastopamas blakusparadibas
(ietekme 1 no 10 cilvekiem):

. galvassapes (visbiezak sastopama blakusparadiba);

. sapes injekcijas vieta;

. sapes rokas un kajas;

. asins receklu sadaliSanas procesa radits palielinats mazu olbaltumvielu dalinu skaits asinis;

. dazu veidu balto asinskermeniSu skaita samazinaSanas asinis; tas nozime, ka Jisu organisms var
bt uznémigaks pret infekcijam;

. antivielu pret XIII faktoru veidoSanas; §is antivielas neietekmé zalu iedarbibu.

Blakusparadibas bérniem
Beémiem noverotas blakusparadibas ir tadas pasas ka pieaugusajiem, bet bé€rniem tas var but biezak
sastopamas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam ar tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat NovoThirteen

Uzglabat §is zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma un kastites p&c ,,EXP”.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldét.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Ievadiet NovoThirteen tiilit pec ta sagatavosSanas injekcijai.
Skidums ir dzidrs un bezkrasains. Nelietojiet §is zales, ja pec sagatavoSanas pamanat taja dalinas vai

krasas izmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko NovoThirteen satur

. Aktiva viela ir katridekakogs (rekombinants XIII koagulacijas faktors: 2500 SV/3 ml, pec
atSkaidiSanas atbilst 833 SV/ml koncentracijai).

. Citas pulvera sastavdalas ir natrija hlorids, saharoze, polisorbats 20, L-histidins, salsskabe (pH
regulésanai), natrija hidroksids (pH regul€Sanai) un skidinatajs - tidens injekcijam.

NovoThirteen aréjais izskats un iepakojums

NovoThirteen ir pieejams ka pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai (2500 SV
pulveris flakona, 3,2 ml skidinataja flakona un flakona adapteris).

Iepakojuma pa vienam.

Balts pulveris un dzidrs, bezkrasains skidinatajs.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
Novo Nordisk A/S

Novo All¢

DK-2880 Bagsveard

Danija

Si lieto§anas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcijas NovoThirteen lietotajam

So zalu sagatavosanai un ievadiSanai Jums bus nepieciesami $adi instrumenti: 10 ml $lirce vai
injic€Sanas tilpumam atbilstoSa izméra §lirce, spirta salvetes, iepakojuma ieklautais flakona adapteris
un infuzijas komplekts (katetrs, taurinveida adata).

f hl
. Pulvera flakons
Skidinataja flakons

Plastmasas Plastmasas vacin$
vacins (balts) T % (oranzs)
- \\ 4 ..
Gumijas 1 Gumijas
aizbaznis [ aizbaznis
Flakona adapters
Aizsarg- 71— Gals dlircei
vacin§ | § El—* ]
2 . . =/ mmn
Papira aizsargkarta ‘ —— Gals flakonam

§l,dduma pagatavosana

Vienmér izmantojiet aseptisku metodi. Pirms uzsakt, nomazgajiet rokas. Laujiet pulverim un
Skidinataja flakonam sasilt I[idz 25°C temperatiirai, paturot abus flakonus plaukstas I1dz tie klaist tik pat
silti ka Jusu rokas. Nonemiet no abiem flakoniem plastmasas vacinus. Ja vacini ir valigi vai to nav,
flakonus izmantot nedrikst. Notiriet flakonu gumijas aizbaznus ar spirta salveti un pirms lietoSanas
laujiet tiem nozit.

s e 3y

Zalu sagatavosanai tiek izmantots pievienotais flakona adapteris.

Neiznemot flakona adapteri no aizsargvacina, nonemiet no ta papira aizsargkartu. Piestipriniet flakona
adapteri pie skidinataja flakona (sterils idens). Uzmanieties, lai nepieskartos adaptera galam, kas
paredzéts flakonam.

P&c piestiprinasanas nonemiet no flakona adaptera aizsargvacinu.
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J

Stingri uzskravéjiet slirci flakona adapterim uz $kidinataja flakona. Piespiediet virzuli un ievadiet
flakona gaisu, I1dz jutat skaidri izteiktu pretestibu.

Turiet §lirci ta, lai $kidinataja flakons ir ar apakSu uz augsu. Pavelciet virzuli un ievelciet skidinataju
Slirce.
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Flakona adapteri ar tam pievienoto §lirci savienojiet ar pulvera flakonu. Turiet §lirci nedaudz slipi,
versot flakonu uz leju. Leénam spiediet virzuli un ievadiet skidinataju pulvera flakona. Parliecinieties,
ka skidinataja stritkla netiek tieSi versta pret NovoThirteen pulveri, jo tas var izraisit Skiduma
saputoSanos.

- 4

Viegli groziet flakonu, [idz viss pulveris ir izSkidis. Nekratiet flakonu, jo tas izraisis saputoSanos.
Pirms ievadiSanas parbaudiet NovoThirteen, vai taja nav redzamas kadas svesas izcelsmes (jebkadas)
dalinas vai krasas izmainas. Gadijuma, ja kaut kas tads ir vérojams, zales izmetiet.

Sagatavotas NovoThirteen zales ir dzidrs, bezkrasains Skidums.

Ja Jums ir nepieciesama lielaka deva, atkartojiet procediiru ar atsevisku $lirci, [idz ir iegtita vajadziga
deva.

Svariga informacija
Ievadiet NovoThirteen tiilit péc ta sagatavoSanas injekcijai.
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Ja nepieciesama sagatavota NovoThirteen skiduma atskaidisana, skatit talak “Instrukcija lietotajam, ka
atSkaidit sagatavoto NovoThirteen skidumu ”

- -

Pirms pagriezat §lirci ar apaksu uz augsu, parliecinieties, vai virzulis ir nospiests lidz galam (flakona
esosa spiediena de] tas var but izstumts uz aru). Turiet §lirci ta, lai flakons ir ar apaksu uz augsu,
pavelciet virzuli un ievelciet aprékinato, injekcijai nepiecieS$amo Skiduma daudzumu.

s ~

Atskrivgjiet flakona adapteri kopa ar flakonu.
Tagad zales ir sagatavotas injekcijai véna. Veiciet injic€Sanas procediiru atbilstosi arsta noradijumiem.

Péc injekcijas

'S ~

( LII ;"‘(ﬁs

Drosa veida izmetiet Slirci, flakona adapteri, infiizijas komplektu un flakonus. Neizlietotas zales vai
izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Instrukcija lietotajam, ka atSkaidit sagatavoto NovoThirteen Skidumu
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Lai atSkaiditu sagatavoto NovoThirteen, ir vajadzigi: flakons ar 0,9% natrija hlorida Skidumu
injekcijam, 10 ml §lirce un spirta plaksnites.

Vispargjas instrukcijas atSkaidiSanai

AtskaidiSana javeic, ieverojot aseptikas nosactjumus.

Uzmanigi ievelciet tiesi 6 ml 0,9% natrija hlorida skidumu injekcijam 10 ml §lircé. Lénam injicgjiet

6 ml 0,9% natrija hlorida Skidumu injekcijam flakona ar sagatavoto NovoThirteen. Viegli groziet
flakonu, lai $kidums saskalotos. Atskaidttais Skidums ir dzidrs un bezkrasains. Parbaudiet, vai skidums
injekcijam nesatur nogulsnes un vai nav mainijis krasu. Ja kas tads ir noticis, lidzu izmetiet.

P&c atSkaidiSanas rikojieties saskana ar noradijjumiem zem H att€la.

Jebkadi atskaidito zalu izlietotie materiali jaiznicina nekavgjoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, vaicajiet savam arstam vai medmasai.
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