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Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a u¢inné pouzivani lé¢ivého pripravku, které
budou provedeny ¢lenskymi staty



Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a i¢inné pouzivani lé¢ivého piipravku, které
budou provedeny ¢lenskymi staty

Clenské staty by mély zajistit, Zze viechny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpeéné a G&inné
pouziti 1é¢ivého pripravku popsané niZe jsou splnény:

Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby vSichni l€kati, u nichZ se predpoklada, ze pripravek
NovoThirteen budou predepisovat ¢i predepisuji, obdrzeli pfi uvadéni ptipravku na trh informativni
dopis spolu s eduka¢nim balickem, ktery bude obsahovat:

1. Brozurku pro 1ékaie
2. Brozurku pro pacienta

Oba dokumenty jsou ur¢eny k pouziti jako soucast edukacniho planu, ktery ma minimalizovat riziko
chyb v medikaci, riziko tromboembolickych piihod v diisledku zvysenych hladin neproteolyticky
aktivovaného rFXIII v souvislosti s nespravnym uchovavanim a riziko 1é¢by mimotadného krvaceni
mimo schvalené indikace. Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit harmonizaci terminologie
pouzivané v brozurkach a v informacich o ptipravku.

Brozurka pro Iékate musi obsahovat nasledujici klicové tdaje a body:

. indikaci pfipravku

. riziko pouziti mimo schvalené indikace v ramci vrozeného nedostatku FXIII

. prislusné diagnostické postupy pro potvrzeni nedostatku podjednotky A FXIII

. upozornéni na rozdil v ddvkovani a koncentraci mezi piipravkem NovoThirteen a ostatnimi

pripravky obsahujicimi FXIII (Doporucena davka ptipravku NovoThirteen je 35 [U/kg télesné
hmotnosti (TH) jednou mésicn€, podavana jako intravendzni bolusova injekce. Objem davky
v mililitrech ma byt vypocitan na zakladé télesné hmotnosti kazdého pacienta za pouziti
nasledujiciho vzorce: Objem davky v ml = 0,042 x TH pacienta (kg).)

. informaci o spravném zachazeni a rizicich spojenych se zachazenim nespravnym

. embolické a tromboembolické piihody véetné zvyseného rizika okluze cév u pacient s rizikem
trombozy

. co d¢lat v pripad€ nespravného uchovavani, trombo6zy nebo embolie

. kontraindikace v ptipad¢ precitlivélosti

. varovani a opatieni v pfipad€ anafylaxe

. dutlezitost shromazd’ovani dat o bezpecnosti a zplisob, jak zaznamenéavat pacienty v PASS a
dal$ich registrech

. distribuci a pouzivani brozurek pro pacienty a nutnost zajistit, aby pacient brozurku procetl a
porozumél ji

. Souhrn udaju o pripravku

Brozurka pro pacienty by méla byt pacientiim distribuovana ptedepisujicimi lékati a musi obsahovat
nasledujici kli¢ové idaje a body:

. indikaci pfipravku

. riziko pouziti mimo schvalené indikace v ramci vrozeného nedostatku FXIII

. jak ptipravek bezpecn¢ uchovavat, jak s nim zachazet a jak ho rekonstituovat a podavat
. rizika spojena s nespravnym uchovavanim a zachazenim

. jak rozpoznat potencialni nezadouci u€inky (tromboéza a embolie)

. co délat v piipadé nespravného uchovavani, trombdzy nebo embolie

. Ptibalovou informaci

Drzitel rozhodnuti o registraci musi tento edukacni plan zavést na narodni Grovni, pted uvedenim
pripravku na trh. Kone¢ny obsah, format a zptsob distribuce obou dokumenti musi byt odsouhlaseny
pfislusnou narodni agenturou ¢lenského statu.
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