Melléklet

A tagallamokra nézve kotelezo feltételek vagy korlatozasok a gyogyszer biztonsagos és hatékony
hasznalatara vonatkozéan



A tagallamok altal implementaland6 feltételek vagy korlatozasok, a gyogyszer biztonsagos és
hatékony hasznalatiara vonatkozéan

A tagallamoknak gondoskodni kell arr6l, hogy minden itt felsorolt, a gyogyszer biztonsagos és
hatékony hasznalatara vonatkozoé feltétel vagy korlatozas implementalasra keriil:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell a forgalmazas megkezdésekor, hogy a
NovoThirteen injekciot varhatéan és jelenleg rendeld orvosok levelet kapjanak egy oktatdé csomaggal
egylitt a kovetkez6 tartalommal:

1. Orvosoknak sz616 tajékoztato
2. Betegeknek sz6106 tajékoztato

Mindkét dokumentumot egy oktatasi terv részeként kell hasznalni, annak érdekében, hogy a kezelési
hibak kockazatat, a helytelen tarolas kovetkeztében megemelkedett nem-proteolitikusan aktivalt
rekombinans XIlI-as faktor szint miatt 1étrejové thromboembolids események kockazatat, és az
attoréses vérzések kezelésre vald indikacion tali alkalmazas kockéazatat a minimumra csokkentsék. A
forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak egymassal 6sszhangba kell hoznia a tajékoztatokban és a
termékinformacidban hasznalt kifejezéseket.

Az orvosok szamara késziilt tajékoztatonak a kovetkezd kulcselemeket és részeket kell tartalmaznia:
. A gyogyszer javallata.

. A velesziiletett XIII-as faktor hiany esetén torténd indikéacion tuli alkalmazas kockazatai.
. Megfeleld diagnosztikai eljarasok a XIlII-as faktor A alegység hianyanak igazolasahoz.
. Figyelmeztetés a NovoThirteen és a tobbi XIII-as faktort tartalmazo készitmény kdzott mind az

adagolasban, mind a koncentracioban 1évo kiilonbségekre. (A NovoThirteen javasolt adagja
35 NE/ttkg havonta egyszer intravénas bolus injekcidban alkalmazva. A beadand6 adag
térfogatat milliliterben az egyes betegek testtomege alapjan az alabbi képlet szerint kell
kiszamitani: Az adag térfogata ml-ben = 0,042 x az alany testtomege (kg).

. A készitmény helyes kezelése és a készitmény helytelen kezelésével dsszefiiggd kockazat.

. Embolias és thrombosisos események, koztiik az érelzarodas fokozott kockazata a thrombosis
kockazattal rendelkez6 betegeknél.

. Mi a teendd helytelen tarolas, thrombosis vagy embolia esetén.

. A tulérzékenység ellenjavallata.

. Az anaphylaxiara vonatkozo figyelmeztetések és 6vintézkedések.

. A gyogyszerbiztonsagi adatok gytijtésének fontossaga és hogy miként lehet betegeket bevonni a
forgalomba hozatal utan végzett gydgyszerbiztonsagi vizsgalatokba ¢s felvenni mas
gyogyszerbiztonsagi nyilvantartasokba.

. A betegeknek sz0610 tajékoztatd terjesztése és hasznalata és annak sziikségessége, hogy
biztositani kell, hogy a betegek elolvassak és megértsék a tajékoztatot.
. Alkalmazasi el6iras.

A betegeknek sz0610 tajékoztatonak, amit a gyogyszert rendeld orvosok a betegek kozott terjesztenek, a
kovetkezd kulcselemeket és részeket kell tartalmaznia.
. A gybgyszer javallata.

. A velesziiletett XIII-as faktor hiany esetén torténd indikacion tali alkalmazas kockazatai.
. Hogyan kell a gydgyszert biztonsagosan tarolni, kezelni, elkésziteni és alkalmazni.

. A helytelen tarolassal és kezeléssel dsszefiiggd kockazat.

. Hogyan lehet felismerni a lehetséges mellékhatasokat (thrombosis vagy embolia)?

. Mi a teend0 helytelen tarolas, thrombosis vagy embolia esetén?

. Betegtajékoztato.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak ezt az oktatasi tervet nemzeti szinten kell megvaldsitania
a forgalmazas megkezdése eldtt. Mindkét dokumentum végso tartalmarol, forméajarol és a terjesztés
modozatairdl mindegyik tagorszag illetékes hatdsagaval kell megallapodast kotni.
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