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Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego konieczne do wdrozenia przez panstwa czlonkowskie

Panstwa czlonkowskie powinny si¢ upewnié, ze wszystkie, wymienione ponizej, warunki lub
ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego, zostaly
wprowadzone:

Podmiot odpowiedzialny zapewni, ze z chwila wprowadzenia produktu do obrotu, wszyscy lekarze,
ktorzy obecnie przepisuja lub spodziewane jest, ze beda przepisywa¢ NovoThirteen beda w posiadaniu
Pakietu Edukacyjnego obejmujacego:

1. Broszure dla lekarza
2. Broszurg dla pacjenta

Obie broszury powinny by¢ wykorzystywane, jako czgs¢ planu edukacyjnego w celu
zminimalizowania ryzyka blednego podania leku, ryzyka incydentéw zakrzepowo-zatorowych ze
wzgledu na zwigkszony poziom nie-proteolitycznie aktywowanego rekombinowanego czynnika XIII
w zwiazku z niewtasciwym przechowywaniem oraz ryzyka stosowania poza zarejestrowanymi
wskazaniami do leczenia krwawien wystepujacych w okresie migdzy wlewami.

Podmiot odpowiedzialny zapewni harmonizacje terminologii uzywanej w broszurach i ulotce dla
pacjenta.

Broszura dla lekarza powinna zawiera¢ nastgpujace kluczowe elementy i pozycje:

. wskazanie do stosowania produktu leczniczego;

. ryzyko stosowania poza zarejestrowanymi wskazaniami we wrodzonym niedoborze czynnika
XIII;

. odpowiednie procedury diagnostyczne potwierdzajace niedobor czynnika XIII, podjednostki A;

. ostrzezenie o réznicy w dawkowaniu i stezeniu produktu NovoThirteen i innych produktow

zawierajacych czynnik XIII. Zalecana dawka produktu NovoThirteen wynosi 35 j.m./kg masy
ciata (m.c.) podanych w bolusie dozylnym raz w miesiacu. Objetos¢ dawki w mililitrach
powinna by¢ obliczona na podstawie masy ciata kazdego pacjenta wedlug ponizszego wzoru:
objetos¢ dawki (ml) = 0,042 x m.c. pacjenta (kg);

. wlasciwe stosowanie i ryzyko zwiazane z niewlasciwym stosowaniem;

. incydenty zatorowe i zakrzepowe wiaczajac zwigkszone ryzyko zamknigcia naczyn u pacjentow
z ryzykiem zakrzepicy;

. co zrobi¢ w przypadku nieprawidlowego przechowywania, zakrzepicy lub zatorowosci;

. przeciwskazanie w przypadku nadwrazliwosci;

. ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci odno$nie anafilaksji;

. znaczenie gromadzenia danych dotyczacych bezpieczenstwa i wlaczania pacjentow
W porejestracyjne badania bezpieczenstwa i inne rejestry;

. przekazanie i wykorzystanie broszury dla pacjenta oraz zapewnienie przeczytania i zrozumienia

broszury przez pacjenta;
. Charakterystyke Produktu Leczniczego.

Broszura dla pacjenta, przekazywana pacjentom przez lekarzy, powinna zawiera¢ nastepujace
kluczowe elementy i pozycje:

. wskazanie do stosowania produktu leczniczego;

. ryzyko stosowania poza zarejestrowanymi wskazaniami we wrodzonym niedoborze czynnika
XIIT,;

. jak bezpiecznie przechowywac, stosowac, odtwarzac¢ i podawaé produkt leczniczy;

. ryzyko zwigzane z niewtasciwym przechowywaniem i niewlasciwym stosowaniem;

. jak rozpozna¢ potencjalne dziatania niepozadane (zakrzepica i zatorowos¢);

. co zrobi¢ w przypadku nieprawidlowego przechowywania, zakrzepicy lub zatorowosci;

. ulotke dotaczona do opakowania.



Podmiot odpowiedzialny jest zobowiazany wdrozy¢ plan edukacyjny w catym kraju przed
wprowadzeniem produktu do obrotu oraz zgodnie z decyzja wlasciwych organow panstwa
cztonkowskiego.
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