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Forsendur eda takmarkanir, er varda oryggi og verkun vio notkun lyfsins, sem adildarlondin
eiga a0 koma a

Adildarrikin skulu ganga ur skugga um ag allar forsendur og takmarkanir er varda 6ryggi og verkun
vid notkun lyfsins, sem lyst er hér a eftir, séu uppfylltar.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad vid markadssetningu verdi sent bréf til allra l&ekna sem buast ma vid
eda vitad er ad komi til med ad dvisa NovoThirteen med freedsluefni sem samanstendur af eftirfarandi:

1.
2.

Baklingur fyrir laeekni
Baklingur fyrir sjukling

Bada baklingana a ad nota sem hluta af freedsluaaetlun sem midar ad pvi ad lagmarka heettu a
mistokum vid lyfjagjof, haettu 4 tilvikum blédsegamyndunar vegna aukins styrks virkjads rFXIII, sem
ekki er proteinkljufandi, i tengslum vid rong geymsluskilyrdi, og haettu 4 notkun utan sampykktrar
abendingar vid meodferd vid gegnumbrotsblaedingum. Markadsleyfishafi skal tryggja ad samraemis sé
gatt milli notkunar hugtaka i baeklingum og upplysingum um eiginleika lyfsins.

[ baeklingnum fyrir lzekna eiga ad koma fram eftirfarandi lykilatridi og paettir:

abending fyrir notkun lyfsins

hetta 4 notkun utan sampykktrar dbendingar hja peim sem eru med medfaeddan skort &4 FXIII
videigandi sjuikdomsgreiningaradferdir til ad stadfesta skort 4 FXIII A-undireiningu

vidvorun um mismun, badi a4 skommtun og péttni, milli NovoThirteen og annarra lyfja sem
innihalda FXIII (radlagdur skammtur NovoThirteen er 35 a.e./kg likamspyngdar einu sinni i
manudi, gefid med inndaelingu (bolus) 1 blded. Rummal skammts i millilitrum er reiknad ut fra
eftirfarandi formulu: Rimmal skammts 1 ml = 0,042 x likamspyngd einstaklings (kg).)

rétt medhondlun og dheaetta tengd rangri medhdndlun

tilvik segareks og segamyndunar, p.m.t. aukin hatta 4 sdastiflu hja sjuklingum i dheettu fyrir
segamyndun

hvad 4 a0 taka til bragds ef lyfid hefur verid geymt vid rong skilyrdi og hvernig bregdast & vid
segamyndun og segareki

frabending fyrir notkun ef um er ad reeda ofneemi

varnarord og varudarreglur vardandi bradaofnaemi

mikilvaegi pess ad safna oryggisupplysingum og hvernig a ad skra sjuklinga i PASS og adra
gagnagrunna

dreifing og notkun beeklings fyrir sjikling og naudsyn pess ad tryggja ad sjuklingurinn hafi lesio
og skilid baklinginn

samantekt 4 eiginleikum lyfsins (SPC)

I baeklingnum fyrir sjuklinga, sem laeknar sem avisa lyfinu eiga ad lata sjuklingum i té, eiga ad koma
fram eftirfarandi lykilatridi og peettir:

abending fyrir notkun lyfsins

aheatta sem fylgir notkun lyfsins utan dbendingar hja folki med medfaeeddan FXIII skort
hvernig 4 ad geyma, medhondla, blanda og gefa lyfid 4 6rugggan hatt

haetta sem fylgir geymslu vid rong skilyrdi og rangri medhdndlun

hvernig heegt sé ad atta sig a hugsanlegum aukaverkunum (segamyndun og segareki)

hvao 4 a0 taka til bragds ef lyfio hefur verid geymt vio rong skilyrdi og hvernig bregdast 4 vid
segamyndun og segareki

fylgisedill

Markadsleyfishafa ber ad hrinda pessari aatlun i framkvamd i hverju landi fyrir sig, 4dur en lyfio er
markadssett. [ hverju landi fyrir sig parf ad fa sampykki par til beers yfirvalds fyrir endanlegu innihaldi
og snidi baklinganna beggja og fyrirkomulagi vid dreifingu peirra.
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