Priloha

Podmienky alebo obmedzenia tykajuce sa bezpecného a u¢inného pouZivania lieku, ktoré majua
byt implementované ¢lenskymi Statmi



Podmienky alebo obmedzenia tykajtice sa bezpe¢ného a u€¢inného pouZzivania lieku, ktoré maju
byt implementované ¢lenskymi Statmi

Clenské Staty maju zabezpecit', implementovanie vSetkych podmienok alebo obmedzeni tykajicich sa
bezpecného a ucinného pouzivania lieku, ktoré st opisané nizsie:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zaisti, ze pri uvedeni lieku na trh bude vsetkym lekarom, u ktorych sa
predpoklada, Ze budu predpisovat’ a tym, ktori predpisuju lick NovoThirteen, zaslany list s edukacnym
balikom obsahujuci nasledovné:

1. Brozura pre lekara
2. Brozara pre pacienta

Obidva dokumenty budt pouzité ako sucast’ edukacného planu na minimalizéaciu rizika omylov pri
liecbe, rizika tromboembolickych pripadov v dosledku zvysenych hladin ne-proteolyticky
aktivovaného rekombinantného faktora XIII v stvislosti s nespravnym uchovavanim, a rizikom
pouzitia lieku mimo schvalenych indikécii pri liecbe neocakdvaného krvacania. Drzitel' rozhodnutia
o registracii ma zabezpecit harmonizaciu medzi terminolégiou pouzitou v brozarach a informaciou
o lieku.

Brozura pre lekdra ma obsahovat’ nasledovné kli¢ové prvky a polozky:

. indikaciu lieku

. rizika pouzitia lieku mimo schvalenych indikacii v ramci kongenitalnej deficiencie faktora XIII
. vhodné diagnostické postupy potvrdzujuce deficienciu podjednotky-A faktora XIII

. upozornenie na rozdiel ddvkovania a koncentracie medzi liekom NovoThirteen a inymi

produktami obsahujucimi faktor XIII (Odporucana davka liecku NovoThirteen je 35 IU/kg
telesnej hmotnosti jedenkrat mesacne, podavana ako intraven6zna bolusova injekcia. Objem
davky v mililitroch je mozné vypocitat’ na zéklade telesnej hmotnosti pre konkrétneho pacienta
podl'a uvedeného vzorca: Objem davky v ml = 0,042 x telesna hmotnost’ pacienta (kg)

. spravnu manipulaciu a rizika spojené s nespravnou manipulaciou

. embolické a tromboembolické prihody vratane zvysSeného rizika cievnej okluzie u pacientov
s rizikom trombdzy

. ¢o robit’ v pripade nespravneho uchovéavania, trombdzy alebo embolie

. kontraindikacie hypersenzitivity

. upozornenia a opatrenia tykajice sa anafylaxie

. vyznam zbierania Udajov o bezpec¢nosti a ako zaradit’ pacienta do PASS a inych registrov

. distribuciu a pouzitie brozury pre pacienta a poziadavku zabezpecenia, aby pacient precital a
porozumel brozure

. suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Brozura pre pacienta, ktort ma distribuovat’ pacientom predpisujtici lekar, ma obsahovat’ nasledovné
klacové prvky a polozky:

. indikaciu lieku

. rizika pouzitia lieku mimo schvalenych indikécii v ramci kongenitalnej deficiencie faktora XIII
. ako bezpecne uchovavat’, manipulovat’, rekonstituovat’ a podavat’ liek

. rizika spojené s nespravnym uchovavanim a nespravnou manipulaciou

. ako spoznat’ potencialne vedlajsie ucinky (trombdza a embdlia)

. ¢o robit’ v pripade nespravneho uchovavania, trombdzy alebo embolie

. pisomnu informaciu pre pouzivatel'a

Drzitel’ rozhodnutia o registracii musi zaviest’ tieto edukacné plany narodne, pred uvedenim lieku na
trh. Konecny obsah, format a sposoby distribucie oboch dokumentov ma schvalit’ kompetentna
narodna autorita v jednotlivom ¢lenskom $tate.
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