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Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului care
urmeaza sa fie puse in aplicare de catre statele membre

Statele Membre trebuie sa se asigure ca toate conditiile sau restrictiile referitoare la siguranta si
eficacitatea utilizarii medicamentului, descrise mai jos, sunt puse in aplicare:

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata (DAPP) trebuie sa asigure cd, la momentul lansarii, va fi
trimisa o scrisoare catre toti prescriitorii de NovoThirteen actuali sau expectati, impreuna cu un Pachet
Educational care s contind urmatoarele:

1. Brosura medicului
2. Brosura pacientului

Ambele documente vor fi folosite ca parte a unui plan educational, urmarind s minimizeze riscul
erorilor de medicatie, riscul de evenimente tromboembolice datorate nivelurilor crescute de rFXIII
activat non-proteolitic in legétura cu pastrarea incorecta si riscul de utilizare in afara indicatiilor
aprobate pentru tratamentul sdngerarilor survenite intre administrari. DAPP trebuie s asigure
armonizarea terminologiei utilizate in brosuri si In informatia produsului.

Brosura medicului trebuie sd contind urmatoarele elemente cheie si articole:

. indicatia produsului

. riscul de utilizare 1n afara indicatiilor aprobate deficienta congenitala de FXIII

. procedurile adecvate de diagnostic pentru confirmarea deficitului de FXIII subunitatea-A

. avertizare referitor la diferentele de posologie si concentratie ale NovoThirteen si alte produse

contindnd FXIII. (Doza recomandatd de NovoThirteen este de 35 Ul/kg greutate corporala (gc)
odata pe luna, administrata ca injectie intravenoasa in bolus. Volumul dozei in mililitri trebuie
calculat pe baza greutatii corporale pentru fiecare pacient utilizind formula: volumul dozei in
ml = 0,042 x greutatea corporald a pacientului (kg).)

. utilizarea corecta si riscurile asociate cu utilizarea incorecta

. evenimente embolice si trombotice inclusiv riscul crescut de ocluzie vasculara la pacientii cu
risc de tromboza

. ce trebuie facut in caz de pastrare incorectd, tromboza sau embolism

. contraindicatia in caz de hipersensibilitate

. atentionari si precautii referitoare la anafilaxie

. importanta colectarii datelor de siguranta si modul de inrolare a pacientilor in SSPA si alte

registre

. distributia si utilizarea brosurii pacientului si necesitatea de a se asigura ca pacientul a citit si
inteles brosura

. Rezumatul Caracteristicilor Produsului

Brosura pacientului, care va fi distribuitd pacientilor de catre prescriitori, trebuie sa contina
urmatoarele elemente cheie si articole:

. indicatia produsului

. riscul de utilizare 1n afara indicatiilor aprobate in deficienta congenitala de FXIII

. cum sa depoziteze in sigurantd, sa utilizeze, sd reconstituie i sa administreze produsul
. riscurile asociate cu pastrarea incorectd sau utilizarea incorecta

. cum sa recunoasca reactiile adverse potentiale (tromboza sau embolism)

. ce trebuie facut in caz de pastrare incorecta, tromboza sau embolism

. Prospectul

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata trebuie sd implementeze acest plan educational la nivel
national, inainte de punerea pe piatd. Continutul final, formatul si modalitatile de distributie ale
ambelor documente trebuie sa fie agreate cu Autoritatea Competenta a fiecarui Stat Membru.
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